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RESUMEN EJECUTIVO 
 
La implementación de un sistema de calidad permite a un laboratorio mejorar la operación 
de los procesos internos, optimizar tiempos de análisis, estandarizar y documentar los 
métodos de análisis y mejorarlos. 
 
La falta de reglamentos y control de las autoridades que impulsen la adopción de sistemas 
de calidad en los laboratorios clínicos hace que en el Ecuador no existan laboratorios con 
un sistema de gestión de calidad basado en la norma INEN ISO 15189 adoptado e 
implementado. El OAE es el Organismo que acredita los laboratorios en base a la misma 
norma sin embargo tampoco existen Laboratorios clínicos acreditados con la OAE en base 
a la Norma ISO 15189. 
 
La presente investigación implementó un Sistema de Calidad en el laboratorio Clínico 
Biotest con la visión estratégica de iniciar el proceso de formación de sucursales que 
operen con el mismo sistema.  Se propuso una metodología para implementar un sistema 
de gestión de calidad, planificando la implementación del sistema, levantando y 
estandarizando toda la información de los procesos, procedimientos, instructivos y 
registros, levantando los indicadores de los procesos y definiendo e implementando una 
metodología para el sostenimiento del sistema. 
 
El Laboratorio Biotest con la adopción del Sistema de Gestión de Calidad impactará 
directamente en el campo de la salud debido a que como resultado final se obtendrán 




  1 
INTRODUCCIÓN 
 
El presente proyecto diseñó un Sistema de Gestión de Calidad bajo la norma INEN ISO 
15189:2007, y que puede ser replicado en laboratorios clínicos de diferentes tamaños. 
 
Basado en los objetivos del proyecto, en la primera etapa se planificó la implementación 
del sistema de calidad, conocimiento de la Norma, los requisitos necesarios y definición de 
las etapas de la implementación. 
 
Se definieron, aclararon y documentaron todos los procesos del Laboratorio Biotest, al 
mismo tiempo en conjunto con la alta dirección se definieron cuáles son las estrategias y 
hacia dónde quieren enfocarse en cuestión financiera, de ese trabajo se obtuvieron los 
objetivos y política de calidad. 
 
Una vez definidos y caracterizados los procesos se realizó un análisis de la documentación 
necesaria para cada proceso, se documentaron los procedimientos necesarios, los 
instructivos y registros, para cada proceso se levantaron indicadores de control con sus 
metas mensuales. 
 
Como parte de todo el proceso de implementación del sistema a la par se realizaron 
capacitaciones técnicas y capacitaciones en todos los procesos definidos, conocimiento de 
los procedimientos de cada proceso y los registros necesarios para evidenciar su ejecución, 
incluyendo la capacitación del Laboratorista como auditor. 
 
Finalmente, con todo el sistema divulgado y funcionando se definió una metodología para 
sostener el Sistema de Gestión de Calidad, basado en un plan de mejoramiento continuo, 




La presente implementación tiene propuestas que se pudieron implementar y que hoy 
funcionan en el Laboratorio Biotest, pero existen otras que se sugiere se implementen para 







1.1 ANTECEDENTES INSTITUCIONALES DEL LABORATORIO BIOTEST 
 
El laboratorio Biotest inicia su operación en marzo del 2010, con análisis básicos de rutina 
como biometría hemática, EMO, co proparasitario, glucosa, urea, creatinina, ácido úrico, 
colesterol, triglicéridos, HDL, TGO,TGP, Gama GT, proteínas totales, albumina, fosfatasa 
alcalina, pruebas reumáticas, PCR pruebas de aglutinaciones TP y TTP,VDRL, 
aglutinaciones febriles, fresco, Gram. 
 
La estructura operativa del laboratorio es de cuatro personas, un Director técnico, 
laboratorista, un asistente y un auxiliar y las instalaciones del laboratorio son adecuadas 
para la actual operación, se cuenta con un lugar de toma de muestra, con área para la 
preparación de muestras.  En la actualidad y con los datos que se tienen, aproximadamente 
en el laboratorio se procesan mensualmente 1500 análisis, se trabajan 216 horas al mes, 
dando un promedio de 6.9 análisis por hora, lo que implica un desaprovechamiento del 
tiempo, ya que las pruebas en su mayoría son rápidas y toman 5 minutos. 
 
No se realizan comparaciones externas con laboratorios, ni validaciones con laboratorios 
de referencia debido a que en el país no existen laboratorios de referencia acreditados por 
el Organismo de Acreditación Ecuatoriana, y por la falta de recursos económicos. 
 
Biotest trabaja con 2 laboratorios externos para la obtención de análisis que no se realizan 
internamente, pero ambos laboratorios fueron escogidos por su costo, mas no por su 
desempeño ni por sus indicadores de Gestión. 
 
En el caso de los proveedores de insumos y suministros estos son escogidos por precios y 
tiempo de entrega.  Las calibraciones se realizan una vez al año externamente y se aplican 
controles internamente, pero con una frecuencia no definida; es decir, el laboratorista lo 
realiza cuando cree que es necesario, de una manera reactiva y no proactiva ni planificada 




El Laboratorio Biotest opera de una manera informal, no cuenta con un Sistema de Gestión 
de Calidad metodológico y organizado, no cuenta con procedimientos estandarizados y 
documentados de sus procesos, lo que genera reproceso en los análisis, baja confiabilidad 
en los resultados y aumento de los costos de la operación. 
Se evidencia un alto compromiso por parte de la Dirección para la implementación del 
Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio, la dirección ve la aplicación de esta 
metodología como la oportunidad de organizar los procesos y brindar un valor agregado al 
cliente en los servicios de laboratorio clínico. 
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2 SISTEMA DE CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS 
 
 
2.1 SISTEMA DE CALIDAD BAJO NORMA 15189:2007 
 
La acreditación de laboratorios ha mejorado la calidad en los resultados y procesos 
internos.  En la actualidad no existe una normativa nacional que regule el cumplimiento de 
estándares de calidad en estructura, procesos y resultados.   
 
Según resultados de una investigación nacional sobre la evaluación al cumplimiento de 
estándares de acreditación en los laboratorios clínicos de la ciudad de Quito el número de 
laboratorios clínicos evaluados en relación al porcentaje de cumplimiento de los 6 
requisitos obligatorios para su habilitación en base a la Guía para la evaluación de 
manuales de acreditación de laboratorios clínicos para América latina, 
OPS/COLABIOCLI, que abarca requisitos referentes a la infraestructura, equipamiento, 
bioseguridad, seguridad laboral, medio ambiente, cantidad y flujo de trabajo, 
documentación y registro de procesos pre analíticos, analíticos, post analíticos y mejora 
continua y el Reglamento de funcionamiento de los Laboratorios clínicos, demuestran que 
el 37.5% de los laboratorios evaluados alcanzaron el cumplimiento al 100%. (Burbano, 
2007, p 8). 
 
Se encontró que solo el 45.7% de los laboratorios evaluados poseen procedimientos 
escritos y entendibles para los análisis que realizan, el 54.3% posee procedimientos 
informales que son conocidos por los analistas por la experticia.  (Burbano, 2007, p 8). 
 
El 80% de los laboratorios clínicos evaluados no participan activamente de programas de 
evaluación externa de la calidad con el objeto de validar e implementar acciones si sus 
procesos poseen desviaciones, esto debido a la falta de presupuestos destinados a la mejora 
continua y la falta de conocimiento de los beneficios de estos programas, generando así 








La variabilidad de los resultados de los análisis y la frecuencia de los errores se puede 
reducir mediante la aplicación y control de un sistema integrado de calidad de los 
laboratorios. 
 
En los países desarrollados, esto incluye la participación regular en ensayos de aptitud (PT) 
y la inscripción en los programas de acreditación. (Trevor et al., 2010, p 552) 
 
Acreditación: Proporciona la verificación de que los laboratorios se adhieren a la calidad 
establecida y a las normas pertinentes, considerado necesario para tener resultados precisos 
y confiables para los pacientes, la seguridad del personal y el medio ambiente.  Los 
laboratorios que obtienen la acreditación son reconocidos por una superior confiabilidad en 
sus resultados, rendimiento operativo, gestión de calidad y la competencia. (Trevor et al., 
2010, p 552) 
 
La iniciativa de un órgano nacional de acreditación de laboratorios dentro de un país 
requiere al menos de 3 elementos: un marco político de laboratorio, estándares de calidad 
definidos contra los cuales se pueden evaluar los laboratorios, y organismos de 
acreditación (locales o internacionales) autorizados a auditar a los laboratorios y certificar 
su desempeño contra el estándares de calidad definido. 
 
La acreditación es más eficaz cuando se basa en el marco de una política de evaluación de 
calidad de los laboratorios y en la seguridad del paciente. 
 
En algunos países, la acreditación es un requisito obligatorio para las operaciones de 
prueba, mientras que en otros países, la acreditación es voluntaria e impulsada por los 
incentivos del mercado. 
Los gobiernos podrán disponer el funcionamiento por debajo de la norma de acreditación 
de laboratorio, para esto se deben presentar mejoría detallada, planes y tomar las medidas 
oportunas para demostrar el cumplimiento.  El incumplimiento continuo da lugar a 
sanciones, servicios limitados y prohibiciones de realizar más pruebas.  Para configurar 
una política nacional de laboratorios en un país se puede requerir nuevas leyes o una 




Por ejemplo, en los Estados Unidos las clínicas Laboratory Improvement Admendments 
(CLIA) proporcionan un ejemplo de medidas legislativas para regular los laboratorios y 
mejorar la calidad de los servicios de análisis, que establecen que todos los laboratorios 
que no realizan investigación de pruebas en seres humanos deben tener estándares de 
calidad mínimos, participar en PT (ensayos de aptitud) y someterse a inspecciones 
bianuales. (Trevor et al., 2010, p 552) 
 
Los laboratorios pueden cumplir con este requisito de inspección al suscribirse al programa 
de acreditación de uno de los varios proveedores de acreditación respaldados por el 
gobierno.  (Shahangian, 2010, p 20) 
 
Las normas nacionales o internacionales son la columna vertebral de la acreditación.  Las 
normas proporcionan una guía en el que se evalúa el funcionamiento del laboratorio. 
 
Se estima que existen en la región de las Américas alrededor de 30000 laboratorios de 
diagnóstico.  Los laboratorios de América latina son privados en su mayoría y en general 
solo necesitan estar registrados ante las autoridades de salud para poder iniciar y mantener 
sus operaciones.  (Burbano, 2007, p 14) 
 
2.2 IMPACTOS EN LA ACREDITACIÓN 
 
El cumplimiento de estas normas de calidad y la participación y adhesión en los programas 
de acreditación pueden mejorar la eficiencia operativa, el servicio al cliente y reducir la 
tasa de errores de laboratorio. 
 
Si bien hay limitados datos que vinculen directamente la acreditación del laboratorio a 
reducir errores en los análisis, los estudios han demostrado claramente que la participación 
en los programas de PT, un componente clave de la acreditación, conduce a resultados más 
precisos. 
 
Por ejemplo, la participación en sólo 3 rondas en un Programa externo CD4 PT dio como 
resultado una reducción del 26% al 38% en los errores en el recuento de CD4, entre los 




Cuando la participación en PT se convirtió en un requisito estándar en los Estados Unidos, 
las fallas en PT entre los laboratorios se ha observado que disminuyen con sucesivos retos, 
así como el porcentaje de laboratorios citados por deficiencias durante la inspección 
sucesiva en ciclos.  (Trevor et al., 2010, p 550) 
 
En laboratorios con grandes recursos y grandes desempeños el impacto de la acreditación 
puede ser mínimo.  Por ejemplo, la acreditación de laboratorios cérvico vaginales en 
Singapur llevó a relativamente mejoras menores en el desempeño de la calidad. 
 
Esto puede suponer que para el fortalecimiento de las iniciativas de sistemas de laboratorio 
necesarias para el desarrollo de los laboratorios clínicos públicos en un país es necesario el 
mejoramiento de la calidad de las pruebas. 
 
Probablemente los pacientes se beneficiarán del mejoramiento en la toma de decisiones, 
como resultado de la disminución de errores en las pruebas 
 
Sin embargo los estudios sobre el impacto de los errores en la acreditación de laboratorio y 
la calidad de las pruebas son limitados y los esfuerzos para implementar la acreditación 
también pueden ayudar a acelerar mejoras en los sistemas operativos de apoyo a redes de 
laboratorio.  Muchos países están llevando a cabo iniciativas para fortalecer los diferentes 
aspectos nacionales de salud pública, por ejemplo, los sistemas de laboratorio, los cambios 
de política del laboratorio y planificación estratégica a largo plazo, mejoramiento de 
adquisiciones y sistemas de cadena de suministro, redes de laboratorio y remisión de 
muestras, gestión de recursos humanos y formación, mantenimiento de instrumentos y 
datos y la gestión de calidad. 
 
Cada una de estas áreas debe reforzarse antes de que los laboratorios puedan lograr la 
acreditación. 
 
La acreditación puede proporcionar una visión bien definida y el enfoque para el desarrollo 
del sistema del laboratorio, orientando la continua inversión para fortalecer el sistema e 




Es probable que la acreditación tenga efectos secundarios en el desempeño de otras áreas 
del sistema de salud. 
 
Los laboratorios bien administrados permiten gestionar el cuidado de la salud y atención en 
general. 
 
Por ejemplo, la mejora de la cadena de suministro requiere técnicas de predicción y una 
mejor gestión de inventarios y sistemas de seguimiento de consumo. 
 
El proceso de actualización de estos sistemas a nivel nacional nivel también podría 
beneficiar a los sistemas de cadena de suministro de medicamentos.  (Trevor et al., 2010, p 
552) 
 
2.3 LA NORMA ISO 15189 
 
ISO 15189, un estándar de laboratorio de la Internacional Standards Organization (ISO), 
especifica el sistema gestión de calidad y los requisitos de competencia para las pruebas 
médicas. 
 
La norma ISO / IEC 17025 e ISO 9001 ha ganado amplio reconocimiento como patrón de 
referencia para la acreditación clínica de los laboratorios.  Por ejemplo, el reciente 
lanzamiento de la Oficina Regional para África (AFRO) Programa de acreditación de 
Laboratorios ha armonizado sus herramientas de evaluación con la norma ISO 15189, y los 
laboratorios trabajan a través del programa progresivamente para desarrollar el 
cumplimiento de esta norma. 
 
Si bien la acreditación es común en el mundo desarrollado, la mayoría de los laboratorios 
con pocos recursos no son acreditados.  Por ejemplo, en un examen de College of 
American Patólogos (CAP), Joint Commission International (JCI), South African National 
Accreditation Services (SANAS), United Kingdom Accreditation Services (UKAS), 
Clinical Patología de Acreditación (CPA), y la Asociación Nacional de Autoridades de 
Prueba (NATA) en los registros de laboratorios acreditados en África al sur del Sahara, 
sólo existían 3 Laboratorios acreditados internacionalmente en cooperación con 
organismos nacionales de acreditación y menos de 30 laboratorios fuera de Sudáfrica que 
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Los indicadores de calidad forman parte integral del SGC y son vitales para el control del 
objetivo del sistema de calidad del laboratorio y para la identificación de oportunidades de 
mejora.  Los indicadores de calidad seleccionados en una investigación publicada “Field 
Experience in implementing ISO 15189 in Kisumu, Kenya” se basa en los siguientes 
indicadores: 
 
1. Evaluación de la Gestión de calidad: Los objetivos del laboratorio son evaluados 
periódicamente para monitorear si fueron alcanzados en el tiempo asignado.  
Generalmente el control de calidad también se evalúa a través de los resultados de las 
auditorías internas y externas. 
 
2. Utilización de recursos y el desempeño financiero: 
 
El presupuesto del laboratorio durante un año fiscal se evalúa con los objetivos 
alcanzados, y la utilización de los recursos se revisa contra los objetivos establecidos. 
 
Además de la evaluación general de utilización de recursos específicos, el control se 
realiza a través de un sistema de inventarios, utilizando los registros de seguimiento 
de reactivos y la evaluación de los niveles de re orden en el inventario. 
 
El Desempeño del proveedor se controla mediante hojas de resultados que evalúan 
parámetros tales como los retrasos y daños o suministros incorrectos. 
El Rendimiento de las Compras se evalúa marcando en orden oportuna, seguimiento 
y entrega de suministros de laboratorio y reactivos. 
 
3. Proceso de eficiencia y eficacia: La totalidad del sistema del laboratorio es 




Los parámetros tales como el tiempo de respuesta, tasa de rechazo de muestras, 
control de fallas, evaluación del proceso de documentación, desempeño de los 
instrumentos, desempeño de control de calidad externo, evaluación de competencias 
del personal, evaluación de las acciones correctivas y preventivas, control de calidad 
diario, gráficos de monitoreo diario de temperatura, resultados de auditorías internas 
y externas, y quejas de clientes corresponden a indicadores que permiten dar a 
conocer que tan eficiente y eficaz es el sistema. 
 
4. Gestión de riesgos y seguridad: Los informes de incidencia son evaluados sobre el 
tiempo y también incluyen simulacros periódicos de seguridad, cuestionarios y 
auditorías. 
 
5. Satisfacción del cliente: La prestación de servicios a los clientes se comprueba 
mediante la evaluación del número de quejas, tiempo de respuesta y la 
retroalimentación. 
 
6. Rendimiento del personal y satisfacción: Este componente implica la evaluación de 
competencia del personal, el programa de formación evalúa la asistencia y 
finalización, la rotación de personal, las evaluaciones del supervisor y el análisis 
interno de quejas. 
 
7. Gestión de datos: este parámetro implica periódicamente comprobar la integridad de 
los datos, la facilidad de recuperación de datos y la frecuencia de las copias de 
seguridad de datos.   
 
LOS CINCO PASOS DEL HOUSEKEEPING, Las cinco S, es un programa de 
mejoramiento que permite un buen mantenimiento de la empresa, a fin de lograr un mayor 
orden, eficiencia y disciplina en el lugar de trabajo.  Se deriva de las palabras japonesas 
seiri (sort-separar), seiton (Straighten-Ordenar), seiso (scrub-limpiar), seiketsu 
(Systematize.sistematizar), shituke (Standardize-Estandarizar). 
 
 Seiri (sort-separar): Diferencias entre elementos necesarios e innecesarios en el lugar 




 Seiton (Straighten-Ordenar): Disponer en forma ordenada todos los elementos que 
quedan después de seiri. 
 
 Seiso (scrub-limpiar): Mantener limpias las máquinas y ambientes de trabajo 
 
 Seiketsu (Systematize.sistematizar): Extender hacia uno mismo el concepto de 
limpieza y practicar continuamente los tres pasos anteriores. 
 
 Shituke (Standardize-Estandarizar): Construir autodisciplina y formar el hábito de 
comprometerse en las 5S mediante el establecimiento de estándares.  (Iman , 2002, p 
58) 
 
2.5 ORGANISMO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANA 
 
Según el Procedimiento de acreditación de Laboratorios de la OAE, acreditación es una 
declaración de la competencia técnica del laboratorio para realizar las actividades incluidas 
en el alcance.  Dicha competencia se establece mediante la evaluación del cumplimiento, 
por parte del laboratorio, de los requisitos establecidos a tal efecto en normas 
internacionales. 
 
El Organismo de Acreditación Ecuatoriano (OAE) establece los requisitos de acreditación 
que deben cumplir los laboratorios, así como los procedimientos de acreditación y 
evaluación a seguir, con el fin de que las acreditaciones concedidas sean plenamente 
válidas y confiables.   
 
La acreditación concedida no implica en ningún caso la aceptación o validación por parte 
de la OAE de los resultados de cada ensayo/calibración en concreto, ni exime al 
laboratorio de su responsabilidad en caso de resultados erróneos. (Organismo de 
Acreditación Ecuatoriano, 2012, p 6) 
 
El OAE en el documento CR-GA09 Criterios Generales Acreditación de Laboratorios 
clínicos tiene por objeto definir los criterios generales que el organismo de acreditación 
ecuatoriano aplica para la acreditación de los laboratorios clínicos de acuerdo a los 
requerimientos establecidos en la Norma NTE-ISO 15189 2009 y que por lo tanto serán 
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evaluados durante el proceso de acreditación.  (Organismo de Acreditación Ecuatoriano, 




3 METODOLOGÍA DE IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 
APLICADO AL LABORATORIO BIOTEST 
 
3.1 DIAGNOSTICO LABORATORIO BIOTEST 
 
El laboratorio cuenta con procedimientos pre analíticos, analíticos y pos analíticos 
informales: 
 
Pre Analíticos: Dentro de esta etapa se desarrollan procedimientos por experiencia del 
personal, toma de muestras, identificación, preparación del paciente, cada Asistente lo 
ejecuta en base a sus conocimientos, generando variabilidad en el proceso.  Al final del 
proceso pre analítico no se deja ningún tipo de evidencia como por ejemplo registro de 
entrega y recepción de muestras, toma de muestras, atención al cliente etc. 
Analíticos: 
 
La base operativa del laboratorio clínico es la ejecución de análisis, en cuyo resultado los 
médicos se basan para dar un diagnostico a sus pacientes.  Los procedimientos de análisis o 
analíticos en Biotest se desarrollan en base al conocimiento técnico del personal, técnicas 
detalladas en kits de análisis, experticia. 
 
Los técnicas no se encuentran documentadas en formatos internos, solo se cuenta con las 
instrucciones técnicas incluidas por el fabricante o la información de libros con respecto a 
cada tipo de análisis. 
 
Post analíticos: Biotest no cuenta con procedimientos de procesos pos analítico, al igual 
que la mayoría de actividades se realizan de manera informal y por experticia, existe un 
registro de análisis que se maneja para todos los resultados, es un documento sin control 
documental y se modifica de acuerdo a las necesidades que se presentan. 
La auditoría para levantar el diagnóstico del Laboratorio Biotest se realizó mediante una 
revisión documental de todos los documentos que se encuentran levantados y operando en 
el laboratorio. 
La evaluación se la realizó comparando la Norma ISO 15189 versus el laboratorio Biotest, 
cada punto exigido por la Norma se evaluó con la existencia y operación de un 
procedimiento o registro con la siguiente denominación de la calificación: 
  
15 
Cumple: 1 punto               No cumple: 0 puntos          Cumple al 50%: 0.5 puntos 
Tabla 1: Diagnóstico Laboratorio Biotest 
DIAGNOSTICO BIOTEST FRENTE A LA NORMA ISO 15189 
   
# Norma Procedimiento Registro 
4.1 Organización y Gestión 0 0 
4.2 Sistema de Gestión de la Calidad 0 0 
 política de calidad 0 0 
 objetivos de calidad 0 0 
 Mapa de procesos 0 0 
4.3 Control de la documentación 0 0 
4.4 Revisión de los contratos 0 0 
4.5 Análisis efectuados por laboratorios de referencia 0 1 
4.6 Servicios externos y Suministros 0 0 
4.7 Servicios de asesoramiento 0 0 
4.8 Resolución de reclamaciones 0 0 
4.9 Identificación y control de las no conformidades 0 0 
4.10 Acciones correctivas 0 0 
4.11 Acciones preventivas 0 0 
4.12 mejora continua 0 0 
4.13 Registros de la calidad y registros técnicos 0 1 
4.14 auditorías internas 0 0 
4.15 Revisión por la dirección 0 0 
5.1 personal 0 0 
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales 0 0,5 
5.3 equipo de laboratorio 0 0,5 
5.4 Procedimientos pre analíticos 0 0 
5.5 Procedimientos analíticos 0,5 0,5 
5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analíticos 0 0 
5.7 Procedimientos pos analíticos 0 0,5 
5.8 Informe de laboratorio 0 0,5 
  0,5 3,5 
    
 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO 1,92 13,5 






3.2 METODOLOGÍA DE IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 
 
La metodología de implementación del Sistema de Gestión de Calidad se basa en definir 
los procesos y documentarlos, capacitar al personal en la aplicación y mantenimiento del 
sistema en base a la Norma ISO 15189. 
 
El trabajo se desarrolló con la aplicación de la norma a la realidad del laboratorio Biotest, 
adaptando los análisis que se ejecutan, estandarizándolos y documentándolos. 
 
3.3 REQUISITOS NORMA ISO 15189 VERSUS LABORATORIO BIOTEST 
 
 
3.3.1 Requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad 
 
La dirección debe tener la responsabilidad  sobre el diseño, implementación, 
mantenimiento y mejora del sistema. 
Los servicios que ofrece el laboratorio incluyendo la asesoría al paciente deben estar 
definidos y los debe conocer el cliente. 
 
El sistema de calidad debe basarse en el conocimiento de las necesidades de los clientes y 
la satisfacción del servicio dado, para esto cada proceso debe estar monitoreado 
 
3.3.2 Organización y Gestión 
 
La alta dirección debe comprometerse con el desarrollo e implementación de la 
Metodología del Sistema de calidad, y con la mejora continua de las actividades del 
Laboratorio a través de: 
 
 La comunicación con el personal del área sobre la importancia de cumplir con los 
requisitos legales y del cliente. 
 




 Asegurando que se establecen y cumplan los objetivos de la calidad. 
 
 Llevando a cabo las revisiones por la dirección, y asegurando la disponibilidad de 
recursos que requiere el sistema. 
 
3.3.3 Control de la Documentación (Procedimientos y Registros) 
 
Debe establecer un procedimiento de control de documentos y registros cuyo objetivo 
principal es definir las acciones necesarias para aprobar los documentos antes de su 
emisión, revisar, actualizar e identificar los mismos, así como asegurarse de que se 
encuentran disponibles las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de 
versiones obsoletas. 
Además controlar la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el 
tiempo de retención y la disposición de los registros. 
 
3.3.4 Análisis Efectuados por Laboratorios de Referencia 
 
Se debe evaluar y seleccionar a los laboratorios externos o de referencia que estén en la 
capacidad de ejecución o confirmación de análisis efectuados internamente, debe tener un 
procedimiento. 
 
3.3.5 Servicios Externos y Suministros 
 
Los servicios externos y suministros incluyen todos aquellos insumos utilizados en los 
procesos pre-analíticos, analíticos y post-analíticos que afectan la calidad de los resultados.  
El laboratorio debe tener un procedimiento o instructivo que defina esto. 
 
El procedimiento debe detallar la aplicación de una inspección para verificar el 
cumplimiento al ingreso de los insumos y una metodología para asegurar inventarios de 






3.3.6 Resolución de Reclamaciones 
 
La resolución de reclamaciones originadas por fallas o por resultados de encuestas debe 
realizarse a través de un proceso de análisis e investigación del incidente y una respuesta al 
reclamo. 
 
3.3.7 No Conformidades 
Se debe identificar, tratar, solucionar y dar seguimiento  a las No conformidades detectadas 
internamente o por clientes. 
 
El Procedimiento debe aplicar a procesos y productos internos o externos que no cumplan 
con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente. 
 
 
3.3.8 Acciones Correctivas y Preventivas 
 
De debe implementar acciones correctivas a desviaciones de proceso o servicios detectados 
internamente o por el cliente.  El presente proceso está ligado al Procedimiento de 
Producto no conforme, ya que cada no conformidad debe generar una acción correctiva 
que corrija o minimice el defecto o la desviación. 
 
Se deben implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar su ocurrencia con 
una frecuencia definida, implicando un análisis, planes de acción y responsables. 
 
3.3.9 Mejora Continua 
 
El laboratorio debe mejorar continuamente los procesos y procedimientos del sistema ya 




El manejo de registros de calidad y registros técnicos deben definirse mediante un 
procedimiento que controle su levantamiento, identificación, acceso, almacenamiento y 




3.3.11 Auditorías Internas 
 
La verificación del cumplimiento de lo establecido en los procedimientos, políticas y en 
todo el sistema se debe realizar a través de un Procedimiento de auditorías que permitirán 
evaluar el sistema, levantar acciones correctiva o preventivas en el caso de hallarlas y 
oportunidades de mejora que permitan al sistema mantenerse en continua evaluación. 
 
3.3.12 Revisión por la Dirección 
 
La revisión por la dirección constituye la oportunidad formal de dar seguimiento al 
funcionamiento del sistema, seguimiento al cumplimiento de planes de acción de acción 
generados como consecuencia de auditorías, no conformidades, acciones correctivas, 
acciones preventivas, planes de mejoramiento. 
 
Puede incluirse un procedimiento que permita asegurar la continua adecuación y su 
eficacia del sistema en el apoyo del cuidado del paciente y para implementar cualquier 
cambio o mejora necesaria. 
 
3.3.13 Requisitos Técnicos 
 
Este aspecto debe asegurar que el personal de laboratorio cumpla con el perfil definido 
para el cargo, capacitación continua, evaluación de resultados con el fin de asegurar los 






Debe definir un procedimiento para asegurar que el personal esté conectado con el sistema 
su aplicación y verificación que defina una política de selección, entrenamiento y 




3.3.15 Instalaciones y Condiciones Ambientales (Procesos de la Cadena de Valor) 
 
Se debe tener controles y validaciones que se deben aplicar para asegurar la calidad de los 
procesos y obtener resultados confiables el mismo incluye las políticas para asegurar la 
infraestructura y las condiciones ambientales. 
 
Las condiciones de los equipos que deben ser monitoreados se deben registrar en los 
formatos de registro de control de temperatura, así como el control de las condiciones 




El asegurar el control y seguimiento de los equipos del laboratorio es la base para la 
obtención de resultados confiables, tener un equipo des calibrado, sin mantenimiento 
puede generar errores en la lectura, esto ayudado con la mínima capacitación del personal 
puede repercutir en la obtención de resultados poco confiables. 
 
El movimiento de los equipos se debe evitar y en el caso de ser necesario, después de ser 
movidos deben ser revisados y calibrados.  Se debe asegurar la actualización de los 
inventarios de equipos, actualización de la hoja de vida de los equipos, los registros de 
verificación interna de equipos y reactivos. 
 
3.3.17 Procedimientos Pre Analíticos 
 
Los procesos pre analíticos que implica la llegada del paciente a solicitar una cotización de 
análisis, la preparación del paciente, la toma de las muestras, la verificación de que las 
muestras se encuentren tomadas correctamente, la investigación al paciente sobre 
enfermedades, medicamentos, debe documentarse y controlarse. 
 
3.3.18 Procedimientos Analíticos 
 
Los procedimientos analíticos deben estandarizarse, documentarse y ejecutarse para 




3.3.19 Procedimientos Pos Analíticos 
 
Los procedimiento pos analíticos en Biotest se resumen en el manejo, almacenamiento y 
disposición de los desechos, las políticas deben estar detalladas en un manual de desechos.  
Incluye el levantamiento y análisis de la información del informe de resultados. 
 
3.3.20 Informe de Laboratorio 
 
El informe del laboratorio es uno de los pasos más delicados de todo el proceso de análisis, 
ya que al igual que la aplicación correcta de las técnicas la transcripción de resultados 
incorrectos puede generar informes inconsistentes, diagnósticos y tratamientos 
equivocados y finalmente clientes insatisfechos por un mal servicio de análisis. 
 
El laboratorio debe incluir en el informe toda la información personal y técnica en palabras 
claras para la interpretación del médico, definir un proceso para análisis y revisión de datos 
que se van a incluir en el informe y políticas generales de manipulación, almacenamiento y 



















4 DESARROLLO DE LA IMPLEMENTACIÒN 
 
 
4.1 IDENTIFICACIÓN DE REQUISITOS DEL CLIENTE 
 
La identificación de los requisitos del cliente se realizó a través de encuestas a los 
pacientes que llegaron durante el 3 días en el mes de marzo 2013, los resultados se 
muestran en la tabla 2  y el detalle de las encuestas se encuentran en el anexo 2. 
 
Tabla 2: Requisitos del cliente 




Seguimiento de la enfermedad/ 




Control de su salud/ requisitos para 
ingreso a un trabajo  
Resultados rápidos   




Ubicación del laboratorio(frente a 
hospital EE) 
Resultados rápidos   




empresas  Controles de salud del trabajador  
Resultados a tiempo   
Resultados confiables  




























4.2 POLÍTICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD 
 
La política de Calidad de Biotest fue levantada en conjunto con el Director Técnico en 
base a las estrategias planificadas para año 2013,  la política de Calidad definida es: 
 
BIOTEST está comprometido a suministrar servicio de análisis de laboratorio que cumplan 
con las necesidades de nuestros clientes, con resultados confiables, al menor tiempo 
posible, todo basado en un continuo mejoramiento, procesos rentables generando un 
crecimiento sostenido para el Laboratorio. 
 
Los objetivos de calidad se observan en la tabla 2, los que se definieron en base a cuatro 







Los Objetivos de calidad se detallan en la tabla 3: 
 
Tabla 3: Objetivos de Calidad 
OBJETIVOS DE CALIDAD MEDIDAS 
FINANZAS Y 
CRECIMIENTO 




Ingresos menos gastos y costos 
operacionales 
Mensual mayor 15% 
CLIENTES 





Precios en US$ de Análisis Clínico 
comparados contra el de los competidores 
(diferencia) 
Mensual > 5 % 
Calidad- Confiabilidad 
resultados 




Niveles de percepción del cliente Trimestral 85% 
Tiempo 
Cumplir con los tiempos 





y a tiempo 
% de órdenes que cumplen calidad y 




Optimizar tiempos de 
análisis en 5% 
Tiempo de ciclo 
del proceso 
ingreso-entrega 
Promedio del tiempo transcurrido desde 
que ingresa la solicitud de análisis hasta 
la entrega de resultados 
Trimestral 72 hrs 
Regulatorios 
Cumplir regulaciones 
Ministerio de salud 
pública, Regulaciones y 
Ordenanzas Municipales 
No conformidades 
al sistema de 
gestión de calidad 
No conformidades detectadas en 








% de empleados 
certificados en sus 
competencias 
% de nivel de dominio de capacidades y 
conocimientos de las personas para 
desempeñar su cargo 
Trimestral 80% 





4.3 ORGANIGRAMA FUNCIONAL 
 
El Organigrama funcional se define en la figura 1, el organigrama se define en tres niveles 
de acuerdo al mapa de procesos, la alta dirección (Director Técnico) , los procesos 
Operativos en donde se encuentra Servicio al Cliente y Laboratorio y la Unidad 
documental , tanto el Servicio al cliente y la unidad documental son una propuesta de la 
presente investigación que permitirá operar de mejor forma. 
 






































4.4 MAPA DE PROCESOS 
 
A continuación en la Figura 2 el mapa de procesos que define las operaciones del Laboratorio: 
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Se definieron 6 procesos en el laboratorio Biotest.  El primer proceso es el de Gestión de 
Calidad es en donde se realizan los procesos estratégicos del laboratorio las auditorías al 
sistema, las acciones correctivas y preventivas, el manejo de producto no conforme, el 
levantamiento y control de documentos y registros, la revisión por la dirección y el 
mejoramiento continuo, estos son los procedimientos requeridos por la Norma.  El segundo 
y tercer proceso corresponden a los procesos operativos o de la cadena de valor, Gestión 
del Servicio al cliente que contiene los procedimientos de recepción de solicitud de análisis 
y entrega de resultados asegurando que el paciente sea atendido de la mejor manera y el 
otro proceso es el de Gestión del Laboratorio que incluye procedimientos Pre-analíticos, 
Analíticos y Pos-Analíticos para asegurar que la toma, tratamiento y análisis de las 
muestras sean las adecuadas, como procesos de apoyo se definió a la Gestión de Compras, 
Gestión de mantenimiento y Gestión de Recursos Humanos. 
 
4.5 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS  
En el Manual de procedimientos de Biotest se definieron y documentaron los 
procedimientos y registros necesarios para cada proceso: 
1.- Procedimiento de Producto no conforme 
2.- procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas 
3.- Procedimiento de Auditorías Internas 
4.- procedimiento de Revisión por la dirección 
5.- Procedimiento de Control de documentos y registros 
6.- Procedimiento de mejora continua 
7.- Procedimiento de Gestión del Servicio al cliente 
8.- procedimiento de Gestión de Laboratorio 
9.- Procedimiento Compras 
10.- Procedimiento de mantenimiento 
11.- Procedimiento de Recursos Humanos 
El procedimiento consta de la siguiente estructura: 
1.- Objetivo: Define la razón de ser del procedimiento, para que está. 
2.- Alcance: Explica cuál es el proceso o área que debe cumplir las políticas y definiciones 
del procedimiento. 
3.- Políticas: Establece condiciones a cumplir en los procesos. 






5.- Indicadores: Contiene los indicadores que permiten medir el resultado del proceso para 
seguir mejorando 
Simbología flujo del proceso: 
         Inicio y término (abre o cierra un diagrama)     
         Actividad (Representa la ejecución de una o más actividades) 
          Documento 
    Datos 
         Proceso o Subproceso 
                    Representa el enlace de actividades con otra dentro de un procedimiento 
       Formula una pregunta o cuestión 
  Indicador del flujo de un proceso 
Fuente: http://es.wikipedia.org/wiki/Diagrama_de_flujo 
4.6 PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 
 
4.6.1 Procedimiento de Producto No Conforme (Proceso Gestión de Calidad) 
 
Define las directrices para la identificación, tratamiento, solución y seguimiento de no 
conformidades detectados internamente o por clientes. 
El Procedimiento aplica a los procesos y productos internos o externos que no cumplan con 
los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente. 
El mismo define que las no conformidades serán documentadas en un Formato de No 
conformidades y al ser detectadas tendrán un proceso de retención y revisión para la 
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1.- OBJETIVO: 
Definir las directrices para la identificación, tratamiento, solución y seguimiento a no 
conformidades detectados internamente o por clientes. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a los procesos y productos internos o externos que no 
cumplan con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente. 
3.- POLITICAS 
 Toda desviación en el proceso o producto debe ser documentada mediante el Formato 
de No conformidades 
 La investigación, análisis de la no conformidad es responsabilidad del Laboratorista.  
 Las no conformidades se pueden generar por: 
Durante la actividad de un proceso 
Proceso o servicio que no cumpla con lo definido en el sistema de calidad 
Queja o reclamo del cliente 
Auditorías internas o externas  
 Cuando la no conformidad es detectada en el desarrollo del proceso analítico este debe 
suspenderse e implementar las acciones correctivas necesarias y dar el visto bueno 
documentado mediante el formato de liberación de análisis retenidos. 
 En el caso de que se haya emitido un informe ya con las desviaciones del proceso, el 
informe debe retirarse y debe comunicarse las acciones correctivas tomadas, una vez 
implementadas las correcciones se deben reanudar el examen. 
 El producto no conforme detectado externamente en clientes se aceptará como un 
reclamo del cliente y se tratará como una no conformidad. 
 Todo análisis o producto en estatus de retenido debe ser identificado mediante el 
Formato de identificación  
 Todos los resultados antes de ser entregados al cliente deben ser verificados para 
controlar el cumplimiento de requisitos, esta verificación se deberá registrar en el 























Realizar análisis de causa raíz 
del problema
Laboratorista
Levantar planes de acción 
para solución de raíz
NO
Laboratorista
Comunicar al proceso que lo 
generò
Laboratorista







Implementar los planes de 
acciòn









Cerrar la no conformidad y 
realizar seguimiento que no 
vuelva a ocurrir
SI











Nombre Porcentaje de Reclamos 
Descripción 
Mide la incidencia de reclamos versus el total de servicios de análisis 
proporcionado 













número total de 
análisis 
Trimestral  0 Laboratorista 
Director 
técnico 
Nombre Porcentaje de no conformidades cerradas 
Descripción Mide la gestión de la solución de no conformidad 











Numero de NC 
cerradas/NC 
totales 
Trimestral  100 Laboratorista 
Director 
técnico 
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         1.- DETALLE NO CONFORMIDAD 
     







PROCESO:   




CANTIDAD:   
DETALLE NO 
CONFORMIDAD: 
    
  REPORTADO POR:   
         
         
         ESTATUS MATERIAL/PROCESO 
     









      
         ACCIONES INMEDIATAS 
      FECHA RESPONABLE PLAN DE ACCIÓN ESTATUS 
        
        
        
         
         
         
         
         






         
         2.- ANALISIS NO CONFORMIDAD 
(ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS) 
 
         
  CAUSA 
PLAN DE 
ACCIÓN RESPONSABLE FECHA 
METODO 
        
        
        
        
MANO DE 
OBRA 
        
        
        
        
MEDIO 
AMBIENTE 
        
        
        
MAQUINARI
A 
        
        
        
MANO DE 
OBRA 
        
        
        
     3.- SEGUIMIENTO 
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         DETALLE NO CONFORMIDAD 
       
         NOMBRE NC:   
Nº:   
RESPUESTA Nº               
FECHA:   






         REPORTADO POR:   
         PROVEEDOR:   
         
         
         
         RESPUESTA: 


















4.6.2 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas (Proceso Gestión de 
Calidad) 
 
El Laboratorio implementa acciones correctivas a desviaciones de proceso o servicios 
detectados internamente o por el cliente.  El presente proceso está ligado al Procedimiento 
de Producto no conforme, ya que cada no conformidad debe generar una acción correctiva 
que corrija o minimice el defecto o la desviación. 
Se deben implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar su ocurrencia con 
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1.- OBJETIVO: 
Eliminar  desviaciones de proceso o servicios detectados internamente o por el cliente. 
Implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar la ocurrencia de desviaciones 
en el proceso y servicio. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a los procesos y productos internos o externos que no 
cumplan con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente. 
3.- POLITICAS 
 Toda no conformidad deben tener acciones correctivas que corrijan o minimicen el 
defecto o la desviación. 
 Las acciones correctivas deben ser detalladas en el mismo Formato de No 
conformidad, parte 1 detalle de no conformidad. Se debe detallar las acciones 
correctivas inmediatas y la comunicación de las correcciones deben realizarse máximo 






 El análisis de causa raíz se debe realizar mediante las herramientas de los 5 por qué, 
análisis de causa efecto espina de pescado y todo el análisis deberá quedar 
documentado en la parte 2 del mismo formato de no conformidades. 
 Para cerrar una no conformidad se deberán implementar las acciones correctivas o 
preventivas necesarias que salieron producto del análisis de causa raíz. 
 Se puede solicitar una implementación de acción correctiva también cuando no 
necesariamente se genere una No conformidad, se la debe solicitar a través del Formato 
de solicitud de Acción correctiva. 
 Acciones correctivas: SAC 
o Como resultado de análisis de causa raíz se determinarán las acciones 
correctivas  y se establecerán plazos con responsables para la implementación 
de las mismas, estas deben ser aceptadas por el responsable de la ejecución. 
o Las no conformidades que generan el paro de un proceso de análisis crítico 
deben tener implementadas acciones correctivas inmediatamente de generada la 
desviación. 
o Para la implementación de acciones correctivas generadas por una no 
conformidad mayor, se establece un plazo máximo de 10 días y para las no 
conformidades menores se establece 20 días calendario. 
 Acciones preventivas: SAP 
o Semestralmente se realizará un análisis de riesgos potenciales para 
evidenciar las situaciones que pueden generar posibles no conformidades 
mayores, se realizará este análisis antes del tiempo definido si fuera 
necesario. 
o Con cada No Conformidad se deberá generar acciones preventivas, las 

























Realizar análisis de causa raíz 
del problema
Laboratorista
Levantar planes de acción 
para solución de la causa raíz
Laboratorista
Implementar los planes de 
acciòn



































Nombre Acciones preventivas implementadas 
Descripción No conformidades levantadas para generar acciones preventivas 




















Nombre Eficacia de acciones correctivas 
Descripción 
Mide la recurrencia del problema después de implementar las 
acciones correctivas generadas por una no conformidad 
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         No. Reporte         
Fecha de reporte:   





     
  
















    
Procedimientos pos 
analíticos 
    
  
DESCRIPCION DE LA 
SOLICITUD: 
 
R   P     
  








      Ciudad y Fecha de evidencia: 
 
 
DESCRIPCION DE LA CORRECCION: 
 
 Real                         Potencial 
 
  
        
  
Responsable:  





















4.6.3 Procedimiento de Control de Documentos y Registros (Proceso Gestión de 
Calidad) 
 
Se ha establecido un procedimiento de control de documentos y registros cuyo objetivo 
principal es definir las acciones necesarias para aprobar los documentos antes de su 
emisión, revisar, actualizar e identificar los mismos, así como asegurarse de que se 
encuentran disponibles las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de 
versiones obsoletas. 
 
Además permite controlar la identificación, el almacenamiento, la protección, la 
recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los registros. 
 
El manejo de registros de calidad y registros técnicos se definen en el Procedimiento de 
control de documentos y registros, su levantamiento, identificación, acceso, 
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1.- OBJETIVO: 
Definir los controles necesarios para aprobar los documentos antes de su emisión, revisar, 
actualizar e identificar los mismos, así como asegurarse de que se encuentran disponibles 
las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de versiones obsoletas.  
Establecer controles para la identificación, el almacenamiento, la protección, la 
recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los registros. 
 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a todos los documentos y registros controlados del sistema de 








 Los documentos controlados vigentes del sistema de gestión de la calidad se 
encontrarán disponibles en la carpeta compartida “Documentación”, todas las versiones 
distintas a las allí publicadas se las considerará obsoletas. 
 Los documentos, levantamiento, revisión, actualización y distribución serán 
controlados mediante el Registro de control de documentos. 
 Cuando un documento cambie de versión el responsable de la actualización deberá 
comunicar a todo el personal que existe una nueva versión vigente y lo que se modificó 
del documento; así también si es un cambio de fondo que requiera capacitación, deberá 
encargarse de la capacitación para la correcta aplicación del mismo. 
 Todos los documentos impresos se consideran copias no controladas. 
 Todos los documentos controlados por el sistema de gestión llevarán su codificación de 
la siguiente manera: las dos primeras letras determinan el tipo de documento que es, las 
dos siguientes letras el proceso al que pertenece el documento y los tres últimos 
números siguen una secuencia sin ningún parámetro en especial. A continuación se 











 Se mantendrá un cronograma de revisión y actualización de documentos con los 
responsables autorizados de realizar dicha actividad y que define las prioridades por 
documento, mínimo se deben revisar todos los documentos una vez al año, con el 
objetivo principal de buscar oportunidades de mejora. 
 Los registros se pueden encontrar en un medio de soporte físico o magnético y su 
almacenamiento, protección, recuperación, tiempo de retención y disposición. Será 
responsabilidad del Laboratorista. La disposición final una vez concluido el tiempo de 
almacenamiento se la debe hacer mediante métodos ambientales seguros. 
 Los registros físicos diligenciados deben permanecer en un lugar seguro. La carpeta 
contenedora de los registros físicos deberá en un membrete identificar el tipo de 
Primeras dos letras Segundas dos letras 
PC: Procedimiento GE: Gestión Calidad 
FT: Formato 
PR: Procesos Pre 
analíticos 
DG: Documento General PA: Procesos Analíticos 
IT: Instructivo 
PS: procesos Pos 
analíticos 






registro que contiene, la numeración (si aplica), el código y el período de tiempo que 
contiene la carpeta. 
Informes de Laboratorio: 1 año (digital) 
Informes de calibración de equipos: 2 años 
Cuaderno de trabajo (recogida de datos y resultados): 5 años 
Registros de Validaciones internas o externas: 2 años 
No conformidades con sus acciones correctivas: 1 año 
Registros de auditorías internas y externas: 1 año 
Registros de capacitaciones del personal: 1 año 
 
 Los registros digitales serán almacenados en una carpeta raíz que contenga el código 
del documento y su nombre, en el interior en una carpeta de acuerdo al año y en caso 
que aplique de acuerdo al mes.  
















































Divulgar o capacitar el 
documento
Laboratorista




































































Disposición final del 
documento












Nombre Resultados de auditoría de control de documentos y registros 
Descripción No conformidades levantadas del control documental 


















Fuente: Investigación realizada 
 
 
4.6.4 Procedimiento de Auditorías Internas (Proceso Gestión de Calidad) 
 
La verificación del cumplimiento de lo establecido en los procedimientos, políticas y en 
todo el sistema se realiza a través del Procedimiento de auditorías que permitirán evaluar el 
sistema, levantar acciones correctiva o preventivas en el caso de hallarlas y oportunidades 
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1.- OBJETIVO: 
Definir las políticas y procedimiento  para verificar que las operaciones del Laboratorio 
cumplan con los requisitos definidos en el sistema de gestión de calidad. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento a todas las operaciones incluidas en el sistema de gestión de calidad. 
 
3.- POLITICAS 
 Se deben realizar auditorías internas al sistema en base al cronograma de auditorías 
internas en donde estará definido los procesos críticos a auditar y su frecuencia. 
 Cuando se detecten incumplimientos se debe levantar acciones correctivas o 
preventivas en base al procedimiento definido para tal fin. 
 El seguimiento al cumplimiento de este procedimiento se realizará en la reunión de 























Es correcto el 
Programa de auditoria
Laboratorista
Planificación de la Auditoria
Laboratorista
Reuniòn de apertura 
NO
Director Tècnico
Revisar el programa de 
auditoria
Laboratorista


























Levantar Acciones correctivas 


























Nombre Porcentaje de No conformidades por auditorias  
Descripción Cumplimiento tiempo de liberación de insumos/suministros 














trimestral  30% Laboratorista 
Director 
técnico 
Nombre Porcentaje de Auditorias ejecutadas 
Descripción Auditorias ejecutadas versus auditorias programadas  









































LISTA VERIFICACIÓN  DE 
AUDITORIA 
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          Fecha:                   
Auditor: 
 
                
Auditado:                 
Proceso: 
 
                
Nombre 
Procedimiento:                 
                    
          Nº DOCUMENTO TEMA C N C OBSERVACIONES 





Verificar que los 
documentos y 
registros  que se 
están utilizando se 
encuentren 
incluidos en el 
Registro de Control 
de documentos       
2 
Procedimiento 
de control de 
Documentos y 
registros 
Verificar que los 
documentos y 
registros se estén 
almacenando según 
el tiempo definido 
en las políticas 
definidas en el 






procedimiento       
  Procedimiento:       
1           
          Firma Auditor:   
    
%Cumplimiento:   
Firma Auditado:   
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PROCESO PROCEDIMIENTO INSTRUCTIVO  RESPONSABLE 
FECHA 
PROGRAMADA 
PRE AUDITORIA AL SISTEMA DE 
GESTIÒN DE CALIDAD 
Procedimiento 
de Servicio al 
cliente  








  Mariuxi Garcia may-13 
Proceso de Gestión de Calidad 
Auditorias  























Proceso de Gestión de 
Laboratorio  
Gestión de 








Proceso de Gestión Recurso 
Humano 
Procedimiento de 




Proceso de Mantenimiento  
Procedimiento de 
Manejo y Mtto de 





















4.6.5 Procedimiento de Revisión por la Dirección (Proceso Gestión de Calidad) 
 
La revisión por la dirección técnica constituye para Biotest la oportunidad formal de dar 
seguimiento al funcionamiento del sistema, seguimiento al cumplimiento de planes de 
acción de acción generados como consecuencia de auditorías, no conformidades, acciones 
correctivas, acciones preventivas, planes de mejoramiento. 
 
El Objetivo del Procedimiento de Revisión por la Dirección es Revisar el sistema de 
gestión de la calidad del laboratorio y todos sus servicios sanitarios para asegurar su 
continua adecuación y su eficacia en el apoyo del cuidado del paciente y para implementar 
cualquier cambio o mejora necesaria. 
  
PROCEDIMIENTO 
DE REVISIÓN POR 
LA DIRECCIÓN 
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Revisar el sistema de gestión de la calidad del laboratorio y todos sus servicios sanitarios 
para asegurar su continua adecuación y su eficacia en el apoyo del cuidado del paciente y 
para implementar cualquier cambio o mejora necesaria. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema. 
3.- POLITICAS 
 La revisión por la dirección se la debe realizar en una frecuencia semestral de manera 
obligatoria  
 La constancia de la reunión se la dejará en el formato acta de reunión 
 El laboratorista (representante de la dirección) es el responsable de mantener al día de 


















Convocar a reunión de 
revisiòn gerencial
Laboratorista
















Los integrantes de 






































Nombre Cumplimiento de las reuniones de revisión por la dirección 
Descripción  

















Fuente: Investigación realizada 
 
 
4.6.6 Procedimiento de Mejoramiento Continuo (Proceso Gestión de Calidad) 
 
La mejora continua del Laboratorio Biotest se incluye en algunos procedimientos del 
sistema ya que la mejora continua es considerada un pilar fundamental de la cultura 
implantada en Biotest.  El procedimiento de control de documentos define que los 
documentos deben ser revisados mínimo una vez al año con el objetivo de buscar 
mejoramientos continuos de los mismos. 
 
El Procedimiento de revisión por la Dirección también detalla la revisión de las 
oportunidades de mejora con una frecuencia definida por parte de la dirección. 
 
El procedimiento de acciones correctivas y preventivas también contiene en sus políticas la 
aplicación de acciones preventivas y acciones de mejoramiento que permitan prevenir la 
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Definir políticas y un procedimiento para mantener el sistema, los proceso en un contante 
mejoramiento continuo. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema. 
3.- POLITICAS 
 Se puede tener mejoras desde las pequeñas en el lugar de trabajo hasta las mejoras en 
toda la organización 
 Este procedimiento aplica a mejoramiento de productos, procesos, estructura y el 























4.-FLUJO DEL PROCESO: 
Laboratorio
Realizar el mejoramiento




Documentar resultados e 
implementarlo










































Nombre Cumplimiento del plan de mejoramiento 
Descripción Mejoramientos realizados versus mejoramientos planificado 















anual  100 Laboratorista 
Director 
técnico 




4.6.7 Procedimiento de Servicio al Cliente (Proceso Servicio al Cliente) 
 
La resolución de reclamaciones originadas por fallas o por resultados de encuestas se realiza 
a través de este procedimiento, el que detalla el subproceso de recepción de solicitud de 






















DE SERVICIO AL 
CLIENTE 
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1.- OBJETIVO: 
Definir las políticas y procedimiento para dar un buen servicio al cliente en la solicitud de 
análisis y la entrega de resultados al paciente (cliente). 
2.- ALCANCE  
Aplica a todos los análisis ingresados al laboratorio Biotest. 
3.- POLITICAS 
- El horario de recepción y toma de muestras es desde las 7:00 a las 10:00, es 
responsabilidad del Asistente SC asegurar que este horario se cumpla. 
- Se entregará  al paciente una copia del formato de entrega y recepción de la muestra en 
donde se define la hora de entrega de resultados. 
- Todos los pacientes deben presentar la solicitud de exámenes, en el caso de no contar con 
el documento el Asistente SC debe diligenciar una. 
- En el caso de que existan problemas técnicos y de operación durante la ejecución de los 
análisis, el laboratorio hará la devolución de la muestra si todavía se encuentra integra y 
con las características para ejecutar el análisis. 
- La entrega de resultados se la realizará a la fecha y hora definida en el formato de entrega 
y recepción de muestra, en el caso de existir retrasos se comunicará al paciente con 
anterioridad. 
- Los resultados de los análisis se entregarán en el Informe de Análisis de Laboratorio 
cuando el paciente entregue el recibo o factura entregado por Biotest. 
- Solo se darán resultados vía telefónica siempre y cuando el paciente acepte las 
condiciones que el laboratorio no se responsabiliza por información no oficial, la única 
información oficial es la que se encuentra detallada en el informe de Análisis. 
- Se debe guardar una copia de los informes en una carpeta interna por un periodo de un 
año. 
- Los resultados contenidos en el informe son confidenciales del paciente, una vez 
entregado el informe el Laboratorio no se responsabiliza por la confidencialidad de los 







4.-FLUJO DEL PROCESO: 
Subproceso: Recepción de solicitud 
 
Asistente SC
Toma datos de paciente y 
preguntas de salud









Entrega de turno para toma de 

























Subproceso: Entrega Informe 
 
Asistente SC







































Nombre Porcentaje de cumplimiento uso de formato entrega y recepción 
Descripci
ón 
Cumplimiento en el uso y diligenciamiento del formato de entrega y 
recepción 

















Trimestral  100 Laboratorista 
Gerente 
técnico 



















trimestral  0 Laboratorista 
Gerente 
técnico 
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       ENTREGA - RECEPCIÓN DE MUESTRA 
            No Pedido  
 
Nº 
         Fecha y hora                      
Entregado por                     
Recibido por                     
Detalle/cantidad 
muestra                     
  
                    
Cantidad suficiente 
 
SI      NO 




       
Extracción de sangre 
 
SI       NO 
         
Análisis solicitados: 
Adjuntar orden de 
pedido              
Día-Hora entrega de 
resultado                     
            
              
  
    
       




     
            La presente solicitud detalla el ingreso del pedido al laboratorio, si existieran complicaciones  
previo y durante el analisis de la muestra este será comunicado al cliente de inmediato y se 












4.6.8 Procedimiento de Gestión de Laboratorio (Proceso Gestión Laboratorio) 
 
El procedimiento de gestión de laboratorio está definido en tres secciones: 
 
Subproceso pre-analítico, analítico y pos-analíticos, el pre-analíticos está constituido por 
un procedimiento de entrega de muestras, toma de muestras, el subproceso analíticos 
define cómo hacer los análisis, lectura e interpretación de resultados y el subproceso pos-
analítico define la elaboración del informe, revisión y entrega al proceso de servicio al 
cliente para su entrega al paciente. 
 
Los instructivos analíticos se estandarizaron de acuerdo al formato definido, especificando 
el objetivo, el procedimiento con los equipos, reactivos o test necesarios y la interpretación 
de resultados. 
 
Cada instructivo se encuentra documentado e incluido en el sistema de calidad. 
 
La validación de los instructivos analíticos se detalla en el Cronograma de validación de 
procedimientos y cada instructivo se encuentra en el Manual de técnicas analíticas. 
 
El informe del laboratorio es uno de los pasos más delicados de todo el proceso de análisis, 
ya que al igual que la aplicación correcta de las técnicas la transcripción de resultados 
incorrectos puede generar informes inconsistentes, diagnósticos y tratamientos 
equivocados y finalmente clientes insatisfechos por un mal servicio de análisis. 
 
El informe de laboratorio de Biotest contiene toda la información personal y técnica en 
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1.- OBJETIVO: 
Definir los pasos para realizar los procesos pre-analíticos, analíticos y pos-analíticos del 
laboratorio. 
2.- ALCANCE  
Aplica a todas las muestras entregadas o tomadas  al paciente, su tratamiento y análisis 
3.- POLITICAS. 
- Las muestras de heces y orina u otros fluidos corporales que son tomados por el paciente 
deben ser colocadas en recipientes estériles adecuados para tal fin, no se receptarán 
muestras en otros recipientes o recipientes improvisados. 
- Las muestras deben cumplir con los requerimientos definidos en el Formato de entrega y 
recepción de muestras, si no cumple la muestra no será ingresada. 
- Se entregará  al paciente una copia del formato de entrega y recepción de la muestra en 
donde se define la hora de entrega de resultados. 
- Todos los pacientes deben presentar su turno 
- En el caso de que existan problemas técnicos y de operación durante la ejecución de los 
análisis, el laboratorio hará la devolución de la muestra si todavía se encuentra íntegra y 
con las características para ejecutar el análisis. 
- Se define como política interna que las muestras se deben procesar el mismo día de su 
toma, si no se puede realizar el análisis de inmediato se puede almacenar en refrigeración 
hasta 12 horas. 
- El Laboratorio define como política el almacenamiento de muestras primarias por tres 
meses en refrigeración, esto permite la confirmación de datos si más adelante es requerido 
internamente o por el paciente. 
- Se debe realizar una revisión previa del informe antes de entregarlo al paciente, se deben 
confirmar datos y resultados en base al resultado detallado en el cuaderno de registro. 
- Las únicas personas en transcribir y entregar resultados son el laboratorista y el asistente 
del Laboratorio, en el caso de resultados de análisis confidenciales solo lo realizará el 
Laboratorista. 










Tomar muestras al paciente
Analista de laboratorio
Identificar la muestra 
Turno
Analista de laboratorio
Enviar la muestra al 
Laboratorio
Analista de laboratorio













































































































Informe impreso y 
revisado
Analista de Laboratorio























Nombre Porcentaje de cumplimiento uso de formato entrega y recepción 
Descripción 
Cumplimiento en el uso y diligenciamiento del formato de entrega y 
recepción 













ero total de 
análisis 
X100 
Trimestral  100 Laboratorista 
Director 
técnico 
Descripción Tiempo de procesamiento de muestras hasta entrega de informe 













hasta que se 
entrega el 
informe de 
análisis   
trimestral  2 Laboratorista 
Gerente 
técnico 




4.6.9 Procedimiento de Compras (Proceso de Gestión de Compras) 
 
Los servicios externos y suministros incluyen todos aquellos insumos utilizados en los 







El laboratorio posee un procedimiento que define las políticas y pasos para la selección y 
utilización de los servicios, equipos y materiales consumibles adquiridos externamente que 
afecten la calidad del servicio de laboratorio así como el mantenimiento y calibración de 
los equipos. 
 
Se tienen controles y validaciones que se deben aplicar para asegurar la calidad de los 
procesos y obtener resultados confiables el mismo incluye las políticas para asegurar la 
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1.- OBJETIVO: 
Definir las políticas y procedimiento para la selección y utilización de los servicios, 
equipos y materiales consumibles adquiridos externamente que afecten la calidad del 
servicio de laboratorio. 
 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica los insumos y suministros utilizados en el proceso de análisis 
de laboratorio. 
3.- POLITICAS 
 Los insumos y suministros deben ser revisados al ingreso y aceptados o no en base 
al. 
 Todos los insumos ingresan con estatus de retenido y deben ser liberados o 
rechazados máximo después de 12 horas de su ingreso. 
 Se define como política interna la liberación de los insumos en base al sistema de 



















Sacar el detalle de los 
insumos faltantes
El proveedor 







Ingreso de los insumos al 
Laboratorio
Los insumos 
























Ingreso de los insumos al 
laboratorio
Laboratorista
Análisis y evaluación de los 
insumos
3
Los insumos cumplen 
las políticas de 
liberaciòn
Laboratorista




























Nombre Cumplimiento tiempo de liberación  
Descripción Cumplimiento tiempo de liberación de insumos/suministros 














Anual 10 horas  Laboratorista 
Director 
técnico 
Nombre Quejas y reclamos a proveedores por devoluciones o rechazos 
Descripción Mide el número de quejas y reclamos  













trimestral  0 Laboratorista 
Director 
técnico 
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(NOMBRE Y FIRMA)  
CERTIFICADO 





EXTERNA                                       
(cuando aplique) 
LIBERADO RETENIDO 
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Reactivo de úrea  ml 100 23/07/2012         
Glucosa  ml 105 23/07/2012         
Acido urico  ml 100 23/07/2012         
Colesterol ml 103 23/07/2012         
Trigliceridos ml 95 23/07/2012         
Creatinina 
(reactivo 1 y 2)  ml 90 23/07/2012         
Gama GT ml 50 23/07/2012         
TGP (caja de 
2x50) ml 30 23/07/2012         
TGO (5x20) ml 10 23/07/2012         
Proteina total  ml 75 23/07/2012         
Albumina ml 50 23/07/2012         
VDRL ml 4 23/07/2012         
Bilirrubina 
1x100 ml 103 23/07/2012         
Bilirrubina 1x9 ml 14 23/07/2012         
HDL 1x40 ml 100 23/07/2012         
TP ml 5 23/07/2012         
TTP ml 2 23/07/2012         
Cloruro de 
Calcio ml 6 23/07/2012         
Anti A ml 2 23/07/2012         
Anti B ml 7 23/07/2012         
Anti D ml 1 23/07/2012         
ASTO 1x3 ml 1,5 23/07/2012         
LATEX ml 1 23/07/2012         
PCR ml 1 23/07/2012         






Tifico O ml 3 23/07/2012         
Paratifico B ml 2,5 23/07/2012         
Tifico H flagelar ml 2,5 23/07/2012         
Brucella abortus ml 2,5 23/07/2012         
Paratifico A ml 3 23/07/2012         
Calibrador 
trigliceridos ml 3 23/07/2012         
Calibrador 
colesterol ml 3 23/07/2012         
Calibrador 
proteína total ml 3 23/07/2012         
Glucosa  ml 3 23/07/2012         
Creatinina  ml 3 23/07/2012         
albumina ml 3 23/07/2012         
Calibrador de 
ácido úrico  ml 5 23/07/2012         
Control de 
VDRL positivo  ml 0,5 23/07/2012         
Control de 
VDRL negativo  ml 0,5 23/07/2012         
Control de PCR 
positivo  ml 0,5 23/07/2012         
Control de PCR 
negativo  ml 0,5 23/07/2012         
HepatitisC en 
caset casette 4 23/07/2012         
Hepatitis B en 
caset  casette 1 23/07/2012         
Hepatitis A en 
caset  casette 7 23/07/2012         
Helicobacter 
pilori casette 2 23/07/2012         
PSA casette 2 23/07/2012         
Pruebas de 
embarazo tirillas 45 23/07/2012         
Hema screen 
(test) test 42 23/07/2012         
HIV (caset)  casette 20 23/07/2012         
Opio (tirillas) tirillas 12 23/07/2012         
Cocahína 
(casette)  casette 31 23/07/2012         
Marihuana 
(casette)  casette 36 23/07/2012         
Tubos lilas  
Unidad








es 49 23/07/2012         
Guantes 
quirúrgicos (un)  
Unidad
es 50 23/07/2012         
Aceite inmersión ml 2 23/07/2012         
Anticoagulante 
(EDTA) ml 30 23/07/2012         






Violeta genciana ml 20 23/07/2012         
alcohol cetona ml 20 23/07/2012         
lugol ml 20 23/07/2012         
Azul crecil 
brillante ml 10 23/07/2012         
      23/07/2012         
Glucola 50g frasco 3 23/07/2012         
Glucola 75g frasco 2 23/07/2012         
Curitas 
Unidad
es 146 23/07/2012         
algodón  g 250 23/07/2012         
Capilares  
Unidad
es 300 23/07/2012         
Agujas Vacuette 
Unidad
es 65 23/07/2012         
Agujas nipro 
Unidad
es 100 23/07/2012         
Rotavirus  caset casette 4 23/07/2012         
Tirillas de orina  tirillas 80 23/07/2012         
Jeringillas 5ml 
Unidad
es 53 23/07/2012         
Agua destilada Litro 3 23/07/2012         
hipoclirito de 
sodio Litro 11,5 23/07/2012         
Alcohol 
antiseptico ml 250 23/07/2012         
Suero fisiológico  ml 800 23/07/2012         
Reactivo de 
Leucotest ml 500 23/07/2012         
Reactivo Wright ml 800 23/07/2012         
Solución 
Yodada Litro 4 23/07/2012         
Jabón liquido 
manos ml 300 23/07/2012         








es 87 23/07/2012         
Cajas palillos 
Unidad




es 80 23/07/2012         
Masquin (un) 
Unidad




es 2 23/07/2012         
torniquete riester  
Unidad








es 1 23/07/2012         







4.6.10 Procedimiento de Personal (Proceso de Gestión de recursos Humanos) 
 
El recurso humano es lo más importante para Biotest y es el pilar fundamental para generar 
un cambio en la forma de operar, para asegurar que el personal esté conectado con el 
sistema su aplicación y verificación existe el Procedimiento de Personal que define una 
política de selección, entrenamiento y desempeño del personal. 
 
El procedimiento detalla las políticas y pasos desde la selección del personal idóneo hasta 
la desvinculación del mismo. 
 
La Dirección técnica está comprometida a contar con personal capacitado para asegurar el 
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1.- OBJETIVO: 
Definir una política de selección, entrenamiento y desempeño del personal. 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento a todo el personal de Laboratorio Biotest. 
3.- POLITICAS 
 El personal que ingrese a trabajar al Laboratorio debe rendir pruebas de 
conocimiento de acuerdo al cargo que va a desempeñar. 
 La evaluación del desempeño de su trabajo se lo realizará anualmente independiente 
de la renovación del contrato. 
 Todo personal debe contar con inducción al ingresar y con su descriptivo de puesto 
de trabajo claro y actualizado. 











Publicar oportunidad e trabajo








































Nombre Porcentaje de inducciones cumplidas 
Descripción  













trimestral  100 Laboratorista 
Director 
técnico 
Nombre Porcentaje de cumplimiento de capacitación 
Descripción  













trimestral  100 Laboratorista 
Director 
técnico 
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Nombre del puesto: Laboratorista 
Función reemplazante: Asistente de laboratorio 
Líder de proceso: Gestión de laboratorio y Gestión de servicio al cliente 
 
Competencias: 
Habilidad para realizar análisis y toma de muestras 
Estudios: 
Licenciado en Laboratorio clínico, laboratorista o áreas relacionadas con la medicina 
Experiencia:  
1 año como laboratorista 
Descripción: 
1.- Realizar los análisis del laboratorio 
2.- Realizar los informes y los análisis de los datos obtenidos. 
3.- Dar apoyo al Director técnico en los proceso de Gestión de Calidad: Llenar indicadores, 
Levantar novedades de producto no conforme, ejecutar auditorías. 
4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 
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Nombre del puesto: Asistente de laboratorio 
Función reemplazante: Auxiliar de laboratorio 
Líder de proceso: No aplica 
 
Competencias: 
Habilidad para realizar análisis y toma de muestras 
Estudios: 
Bachiller en ciencias Biológicas 
Experiencia:  
1 año de experiencia en laboratorios clínicos 
Descripción: 
1.- Realizar preparación de las muestras para análisis 
2.-.Realizar la toma de datos al paciente 
3.- Tomar las muestras de sangre y de orina 
4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 
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Nombre del puesto: Auxiliar de Laboratorio 
Función reemplazante: Ninguna 
Líder de proceso: No aplica 
 
Competencias: 
Habilidad para toma de muestras 
Estudios: 
Bachiller en ciencias Biológicas 
Experiencia:  
1 año de experiencia en laboratorios clínicos 
Descripción: 
1.- Realizar preparación de las muestras para análisis 
2.-.Realizar la toma de datos al paciente 
3.- Tomar las muestras de sangre y de orina 
4.- Prepara material para análisis, (lavado de placas, tubos) 
5.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 
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Nombre del puesto: Asistente de SC 
Función reemplazante: Ninguna 
Líder de proceso: No aplica 
 
Competencias: 
Habilidad para aclarar al paciente todas las dudas sobre los exámenes y servicios médicos 
que da el laboratorio. 
Estudios: 
Mínimo Bachiller en cualquier especialidad 
Experiencia:  
1 año de experiencia en servicio al cliente 
Descripción: 
1.- Atender a los pacientes, explicar sobre los servicios médicos brindados, dar 
información de tiempos de entrega de los resultados 
2.- Dar información de precios al paciente, con o sin proforma 
3.-Entregar turnos de atención. 
4.- Entregar informe de resultados 
5.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 
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Nombre del puesto: Asistente documental 
Función reemplazante: Laboratorista 
Líder de proceso: Gestión de Calidad/ Control documental 
 
Competencias: 
Habilidad para trabajar organizado. 
Estudios: 
Mínimo Bachiller en cualquier especialidad 
Experiencia:  
1 año de experiencia en control documental 
Descripción: 
1.- Responsable del control de documentos del sistema de gestión de Calidad 
2.- define en conjunto con cada líder proceso las frecuencias de revisión de documentos 
3.-Realiza auditorías documentales 
4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 
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Nombre del puesto: Director Técnico 
Función reemplazante: Laboratorista 
Líder de proceso: Gestión de Calidad, Gestión recursos humanos, Gestión de Compras, 
Gestión de mantenimiento. 
 
Competencias: 
Habilidades gerenciales como elaboración de presupuestos, costos de operación, 
conocimientos en planificación estratégica. 
Estudios: 
Mínimo Bachiller en cualquier especialidad 
Experiencia:  
1 año de experiencia dirigiendo empresas médicas 
Descripción: 
1.- Responsable del proceso de Gestión de Calidad y Procesos de apoyo 
2.- Asegura la implementación, mantenimiento y mejora del sistema de Gestión de calidad. 
3.- Dirige al laboratorio de acuerdo a la definición de estrategias de crecimiento del 
negocio. 
4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos 















4.6.11 Procedimiento de Manejo y Mantenimiento de Equipos (Procesos de 
Mantenimiento) 
 
Las condiciones de los equipos que deben ser monitoreados se deben registrar en los 
formatos de registro de control de temperatura, así como el control de las condiciones 
ambientales en el caso de ser requerido. 
 
La limpieza del laboratorio se la realizará de manera diaria basada en el Instructivo de 
limpieza y desinfección del Laboratorio. 
 
Más detalles sobre los procedimientos que permitan asegurar las instalaciones y las 
condiciones ambientales se describen en los siguientes procedimientos: 
 
El asegurar el control y seguimiento de los equipos del laboratorio es la base para la 




DE MANEJO Y 
MANTENIMIENTO 
DE EQUIPOS 
Fecha levantamiento Pagina 
13 julio 2012 1 de 1 
Fecha publicación Código  
13 julio 2012 
PC-ES-
001 
Fecha actualización Versión 
      1 
 
1.- OBJETIVO: 
Definir las políticas y procedimiento para el manejo, mantenimiento, calibración de los 
equipos de medición de laboratorio. 
 
2.- ALCANCE  
Este procedimiento se aplica a todos los equipos de medición usados en los procesos de 
análisis. 
3.- POLITICAS 
 Para realizar los análisis se deben utilizar los equipos existentes en Biotest, a menos 
de que se requiera un equipo especial que está fuera del alcance del sistema de 
control interno el Director técnico debe dar la autorización y se debe solicitar todos 






 Cada equipo tendrá una hoja de vida la que detallará toda la información del equipo, 
desde que es instalado hasta que es dado de baja. 
 Las calibraciones y mantenimientos se lo realizará de acuerdo a lo definido en el 
cronograma de calibraciones. 
 El movimiento de los equipos se debe evitar y en el caso de ser necesario, después de 







































Analizar compra de equipo
Se aprueba la 
compra
Laboratorista







Calibración y mantenimiento 
externo de equipos
FIN
Hoja de vida de 
equipos
Laboratorista





























Nombre Porcentaje de cumplimiento de calibración de equipos 
Descripción  










equipos x100  
Semestral   100 Laboratorista 
Director 
técnico 
Nombre Porcentaje de cumplimiento de verificaciones internas 
Descripción  


















































HOJA DE VIDA 
EQUIPOS 
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         NOMBRE EQUIPO               
IDENTIFICACIÓN               
MARCA                 
MODELO                 
SERIE                 
FECHA PUESTA 
SERVICIO               








1         
PROX FECHA         
PROX FECHA         
PROX FECHA         
PROX FECHA         
PROX FECHA         
         REPARACIONES/MODIFICACIONES: 
      FECHA DESCRIPCIÓN RESPONSABLE 
      
      
      
         
         DEFECTOS DE FUNCIONAMIENTO: 
      FECHA DESCRIPCIÓN         DETECTADO 
      
      
















REGISTRO DE VERIFICACIÓN 
EQUIPOS MEDICIÓN Y 
REACTIVOS 
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OBSERVACIONES C NC 
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                





4.6.12 Caracterización de procesos 
 
CARACTERIZACIÓN CONTROL 
DOCUMENTOS Y REGISTROS 
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ENTRADAS REGISTROS SALIDAS 
Proveedores: Gestión de SC, Gestión de 
Laboratorio, gestión de compras, Recurso humano 
y mantenimiento 
 
Lista de verificación de auditoría FT-AD-002  
Cumplimiento de cronograma de auditoría FT-AD-001 
Matriz de revisión y aprobación de documentos FT-CD-
001 
Clientes: Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, 
gestión de compras, Recurso humano y 
mantenimiento  
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
Papeles para ejecución de auditoria. 
Matriz de levantamiento y actualización de 
 documentos 
Gestión de Calidad Documentos controlados 
SUBPROCESO 
Auditorías internas 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Elaborar el documento 
FIN: Disposición final 
ACTIVIDADES 
 
- Elaborar el documentos 
- Revisar el documento 
- Divulgar el documento 
- Utilizar el documentos 
- Disposición final 
RECURSOS INDICADORES 















ACCIONES PREVENTIVAS Y 
CORRECTIVAS 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Servicio al cliente 
Laboratorio 
Formato de solicitud de acción correctiva 
Formato de No conformidad 
 
Pacientes 
Servicio al cliente 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
Tablas 
Esferos 
Gestión de Calidad No conformidades con planes de acción  
Acciones correctivas y preventivas 
implementadas 
SUBPROCESO 
Acciones preventivas y correctivas 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Levantamiento de No conformidad 
FIN: Implementar mejora 
ACTIVIDADES 
Levantar la No conformidad presentada 
Levantar planes de acción para solucionar problema de 
raíz. 




PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Eficacia de acciones correctivas 
- Acciones preventivas implementadas  
Laboratorista 
Analista 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, gestión de 
compras, Recurso humano y mantenimiento 
Lista de verificación de auditoría FT-AD-002  
Cumplimiento de cronograma de auditoría FT-AD-001 
 
Pacientes 
Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, gestión de 
compras, Recurso humano y mantenimiento 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
Papeles para ejecución de auditoria 
Auditorías internas   
Informe de auditorias SUBPROCESO 
 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Planificación de auditoria 
FIN: Seguimiento a planes de acción 
ACTIVIDADES 
Planificación de ejecución de auditoria 
Ejecución de auditoria 
Levantamiento de planes de acción 




PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Porcentaje de No conformidades cerrada por 
auditorías internas.  
Laboratorista 
Analista 














PRODUCTO NO CONFORME 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Gestión Laboratorio, Gestión servicio al cliente 
Formato de No conformidad 
Acta reunión  
 
Pacientes 
Gestión Laboratorio, Gestión servicio al cliente 
 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
Papeles para ejecución de auditoria 
Gestión de Calidad informe de análisis correctos y a tiempo 
SUBPROCESO 
Producto no conforme 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Detección producto no conforme  
FIN: Seguimiento en la alta dirección 
ACTIVIDADES 
- Detección producto no conforme  
- Levantamiento de NC  
- Levantamiento Planes de acción  
- Implementación PA  
- Respuesta al cliente  
- Seguimiento en la alta dirección  
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Porcentaje de no conformidades cerradas 
- Porcentaje de Reclamos  
Laboratorista 
Analista 














POR LA DIRECCIÓN 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, gestión de 
compras, Recurso humano y mantenimiento 
Acta de reunión  
Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, gestión de 
compras, Recurso humano y mantenimiento 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
 
Gestión de Calidad Seguimiento y control del SGC 
SUBPROCESO 
Revisión por la dirección 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Director Técnico 
LÍMITES 
INICIO: Revisión informes 
FIN: Levantamiento PA 
ACTIVIDADES 
- Revisión de informes  
- Ejecución de reunión  
- Levantamiento de planes de acción  
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Cumplimiento de las reuniones de revisión 
por la dirección  
Laboratorista 
Director Técnico 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Proveedores: Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, 
gestión de compras, Recurso humano y mantenimiento 
 
Resultado de análisis de factibilidad  
Proveedores: Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, 
gestión de compras, Recurso humano y mantenimiento 
 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
 
Gestión de calidad Mejoramiento de procesos, producto o el sistema 
SUBPROCESO 
Mejoramiento Continuo 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Identificar la oportunidad de mejora  
FIN:  
ACTIVIDADES 
- Identificar la oportunidad de mejora 
- Realizar el análisis de factibilidad  
- Realizar el mejoramiento  
- Documentar resultados e implementarlo  
 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Cumplimiento del plan de mejoramiento 
 
Laboratorista 
Asistente y analista 
 
 Oficina Computadora, los 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
Paciente Formato de entrega y recepción de muestras  
Subproceso Pre analítico  
 





Gestión Servicio al cliente Turno para toma de muestra 
SUBPROCESO 
recepción 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Recepción solicitud análisis 
FIN: Entrega de turno para toma de muestras 
ACTIVIDADES 
- recepción de solicitud 
-  Realizar cotización  
- Toma de datos  
- Entrega de turno para toma de muestras 
 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA -  
 
Analista 
















PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
Sub Proceso Pos Analítico Formato de entrega y recepción de muestras  
Paciente 
 





Gestión Servicio al cliente Informe de análisis entregado 
SUBPROCESO 
Entrega 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Asistente SC 
LÍMITES 
INICIO: Organizar informes 
FIN: Entrega de informes  
ACTIVIDADES 
- Organizar informes 
- Verificar factura y paciente  
- Entrega de informe 
 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Numero de reclamos en la entrega de 
resultados  
Asistente SC 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Paciente 
Formato de entrega y recepción de muestras  
Laboratorio 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Muestras de orina y/o sangre 
Gestión Laboratorio Muestra de orina 
Orden de análisis SUBPROCESO 
Pre analítico 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Recibir muestra para análisis 
FIN: Enviar muestra al laboratorio 
ACTIVIDADES 
- Recibir muestras análisis 
- Verificar condiciones muestra 
- Tomar muestras al paciente  
- Identificar la muestra  
- Enviar la muestra al laboratorio 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Porcentaje de cumplimiento uso de formato 
entrega y recepción  
Laboratorista 
Analista 


















PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Subproceso Pre analítico 
Orden de análisis Subproceso pos analíticos 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Muestras de orina y/o sangre 
Orden de análisis 
Gestión Laboratorio Resultados de análisis 
SUBPROCESO 
Analítico 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Recibir muestra para análisis 
FIN: Enviar muestra al laboratorio 
ACTIVIDADES 
- Preparar la muestra  
- Analizar la muestra  
- Leer resultados 
- Interpretar resultados 
-  
RECURSOS INDICADORES 




 Laboratorio clínico Computadora 
Tubos, Equipo de 
química, centrifuga, 






























PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Subproceso analítico 
Formato de entrega y recepción de muestras Servicio al cliente 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Resultados de análisis 
Hojas, sobres 
Gestión Laboratorio Informe  de análisis 
SUBPROCESO 
Pos Analítico 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Elaborar informe 
FIN: Entregar a SC 
ACTIVIDADES 
- Elaborar informe  
- Revisar informe 
- Imprimir informe 
- Entregar a SC 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA -Tiempo de procesamiento de muestras hasta 
entrega de informe 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Gestión de Laboratorio 
Proveedores externos 




Gestión de laboratorio 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
Certificados de calidad 
Gestión de Compras Formato de reclamos a proveedores  FT-IS-002 
Materiales e insumos controlados y verificados SUBPROCESO 
Compras 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Seleccionar y evaluar proveedor 
FIN: Uso de insumos 
ACTIVIDADES 
- Seleccionar y evaluar proveedor  
- Inventario de insumos  
- Ingreso de materiales e insumos  
- Análisis y evaluación  
- Liberación/devolución de insumos 
- Uso de insumos  
 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Cumplimiento tiempo de liberación 
- Quejas y reclamos a proveedores por 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Gestión Laboratorio 
Cronograma de calibración verificación y revisión de 
equipos 
 
Gestión Laboratorio  
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
 
Gestión de mantenimiento Equipos controlados 
SUBPROCESO 
 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Instalación y puesta en marcha 
FIN: Uso del equipo 
ACTIVIDADES 
- Instalación y puesta en marcha 
- Inventariar equipos  
- Calibración y mantenimiento 
- Verificación interna  
- Uso del equipo  
 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Porcentaje de cumplimiento de calibración 
de equipos 
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PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES 
 
Proveedores: Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, 
gestión de compras y mantenimiento 
 
Registro de selección de personal 
Capacitaciones e inducciones al puesto 
 
Proveedores: Gestión de SC, Gestión de Laboratorio, 
gestión de compras o y mantenimiento 
 
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS 
 
 
Computador / software 
 
Personal  Personal competente 
SUBPROCESO 
 
RESPONSABLE DEL PROCESO 
Laboratorista 
LÍMITES 
INICIO: Selección de personal 
FIN: Desvinculación 
ACTIVIDADES 
- Seleccionar personal  
- Inducción de personal  
- Evaluación de personal  
- Capacitación  
- Desvinculación 
RECURSOS INDICADORES 
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGÍA - Porcentaje de inducciones cumplidas 
- Porcentaje de cumplimiento de capacitación  
Laboratorista 
Analista, Asistente 















4.7 INSTRUCTIVOS Y REGISTROS 
 
4.7.1 Instructivo de Análisis de Laboratorio Externo 
 
(Proceso Gestión Laboratorio, Procedimiento Gestión de laboratorio) Define las políticas 
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1.- OBJETIVO: 
Evaluar y seleccionar a los laboratorios de externos o de referencia que esté en la 
capacidad de ejecución o confirmación de análisis efectuados internamente. 
2.- ALCANCE  
Aplica a los análisis que no se realizan en Biotest y para la confirmación de resultados. 
3.- POLITICAS 
- Se tendrá definido en el Registro de Laboratorios de referencia los laboratorios a los que 
se envían muestras de análisis o de confirmación. 
- Se debe firmar un acuerdo de calidad con los laboratorios de referencia. 
- En el caso de realizar cambios y definir nuevos laboratorios de referencias estos deben 
cumplir con los siguientes requisitos: 
- Llenar el formulario de preguntas a Laboratorios de Referencia 
- Presentar una propuesta económica 




















Buscar laboratorio referencia 
Buscar Laboratorios de referencia en base al 
costo, a los métodos usados, al aseguramiento 
de calidad de los resultados o en general a la 
aplicación de sistemas de calidad. 












Firma de Acuerdo de Calidad 
Una vez definido los Laboratorios de referencia 
se debe firmar el contrato en donde se detallan 
los acuerdos en uso de métodos, aseguramiento 










Preparar la muestra y diligenciar el formato de 
solicitud de análisis para el laboratorio este 
puede ser en el formato interno o en un formato 
del Laboratorio de referencia. 
 
Auxiliar de 
Laboratorio Formato de 
solicitud de 
análisis 
Revisar informe de Lab de referencia 
Revisar los resultados entregados por el 
laboratorio de referencia, si solo es 
confirmación de datos realizar la comparación 
de los resultados internos con el del laboratorio 
de referencia. 
Si el análisis corresponde a uno que 
internamente no se realiza en el laboratorio, se 
deben transcribir los datos en el formato de 
informe tal como lo define el Procedimiento de 
















Seguimiento al cumplimiento Acuerdo 
El Director técnico debe asegurar realizar una 
revisión de los contratos firmados al menos una 
vez por año, con el fin de asegurar que se estén 
cumpliendo lo acordado y que se puedan incluir 

























reclamos en la 
entrega de 
resultados  
trimestral  0 Laboratorista 
Director 
técnico 















realizados   
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LABORATORIO REFERENCIA       
    
LABORATORIO ORIGEN:       
    
TELEFONO: 3227070     
    
  
NOMBRE PACIENTE       
    
  
EDAD:       
 
FECHA:   HORA:     
  
       
  
NUMERO DE MUESTRA DETALLE DEL ANALISIS CANTIDAD DE MUESTRA COSTO 
        
        
        
        
        
        
  
     
TOTAL   
ENTREGA 





   










4.7.2 Instructivo Control ante la Exposición 
 
(Proceso Gestión Laboratorio, Procedimiento Gestión de laboratorio) Define el control 














CONTROL ANTE LA 
EXPOSICIÓN 
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Objetivo: Definir los controles para los pinchazos accidentales 
 
1. ACTUACIÓN INMEDIATA TRAS LA EXPOSICIÓN. 
 
A. ACCIDENTES PERCUTÁNEOS (Pinchazos, cortes) 
- Retirar el objeto causante y desechar en lugar adecuado. 
- Permitir el sangrado activo de la lesión bajo agua corriente (inducir el sangrado, si 
es necesario) durante 2-3 minutos. No restregar. 
- Limpiar la zona con agua y jabón. 
- Aplicar un antiséptico (povidona yodada, gluconato de clorhexidina). No utilizar 
lejía. 
- Cubrir la herida con apósito impermeable. 
 
B. SALPICADURA DE SANGRE O FLUIDOS 
-En piel: 
 - Retirar ropa contaminada. 
 - Lavar con agua abundante y jabón. 
- En mucosas: 
 - Retirar ropa contaminada. 
 - Lavar con agua abundante o suero fisiológico. 
 
C. CONTACTOS SEXUALES DE RIESGO 
- Realizar prueba de embarazo: en cualquier caso de exposición sexual y siempre que 








- Posibilidad de prescribir profilaxis antibiótica para las ETS en una dosis única: 
Ceftriaxona 250 mg (im), Metronidazol 2 g (vo) y Azitromicina 1 g (vo). 
 
- Consulta con ginecología en caso necesario. 
- Seguimiento de otros protocolos específicos, por ejemplo, en caso de agresión 
sexual. 
 
2. EVALUACIÓN DE LA IMPORTANCIA DE LA EXPOSICIÓN  
 
- Fluidos corporales capaces de transmitir VHB, VHC y VIH: 
- Sangre, suero, plasma y cualquier fluido biológico visiblemente contaminado con 
sangre. 
 - Líquidos pleural, amniótico, pericárdico, peritoneal, sinovial, cefalorraquídeo. 
- Secreciones uterinas, vaginales o semen (capaz de transmitir VHB y VIH, muy 
poca probabilidad de transmitir VHC). 
 - Saliva (únicamente para VHB). 
 
- Tipo de lesión: 
- Afectación de tejido subcutáneo (inoculación percutánea o tras mordedura con 
solución de continuidad). 
 - Piel no intacta (erosionada, etc.). 
- Mucosa oral, nasal u ocular. 
 
 
- Susceptibilidad de la persona que ha sufrido el accidente: 
- Vacunación previa frente a Hepatitis B y respuesta a la vacuna. 
 - Estado inmunitario frente a VHB, VHC y VIH. 
 
- Presencia o ausencia de infección en la fuente: 
- Presencia de HBsAg. 
- Presencia de anticuerpos VHC. 
   - Presencia de anticuerpos VIH. 








- Prácticas sexuales de riesgo, contacto sexual o sanguíneo con caso 
conocido de VHB, VHC y VIH. 
- Historia de UDVP, presencia de tatuajes o piercing. 
- Antecedente de haber recibido sangre o productos sanguíneos antes de 
1987 para VIH y antes de 1990 para VHC. 
- Hemodiálisis (VHC). 
 
3. ANALÍTICAS A REALIZAR AL PACIENTE FUENTE Y A LA PERSONA 
CON EXPOSICIÓN A FLUIDOS BIOLÓGICOS. 
 
PATÓGENO ANALÍTICA 
VHB HBsAg, HBcAc, HBsAc * 
VHC Anti VHC y transaminasas 
VIH Anti VIH 
* Si la persona expuesta está inmunizada frente a Hepatitis B (inmunidad natural o 
respuesta a la vacuna) no es necesario pedir  marcadores. 
Fuente: Investigación realizada 
 
 
4.7.3 Instructivo Manejo Desechos 
 
(Proceso Gestión Laboratorio, Procedimiento Gestión de laboratorio) El instructivo detalla 
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INTRODUCCIÓN 
La inadecuada recolección, transporte, almacenamiento y disposición final de los desechos 
en laboratorio clínico puede provocar daños físicos serios e infecciones graves al personal 
que labora en dichos centros, a los pacientes y a la comunidad en general.  
La manipulación de estos desechos incrementa el riesgo para el trabajador de laboratorio 
clínico, que puede contaminarse la piel o las conjuntivas oculares, herirse con objetos 
punzocortantes, inhalar aerosoles infectados de bacterias nocivas, o ingerir en forma 
directa o indirecta, el material contaminado.  
Un mal manejo de desechos puede facilitar la transmisión de enfermedades o adquirir 
infecciones, causando daño para el personal; en perjuicio tanto para el mismo como para el 
adecuado desarrollo del laboratorio clínico. Las heridas con punzocortantes pueden 
transmitir virtualmente todo tipo de infección, aunque las más frecuentes son: hepatitis B y 
C (VHB), VIH/SIDA, malaria, leishmaniasis, tripanosomiasis, toxoplasmosis, 
criptococosis, infecciones por estreptococos y estafilococos. Además, existe la posibilidad 
de que la exposición prolongada a contaminantes infeccioso y/o tóxico, aunque sea a 
niveles bajos, pueda incrementar la susceptibilidad del personal de laboratorio. 
Este manual define la mejor manera de manejar los desechos en el Laboratorio Biotest. 
 
OBJETIVOS: 
El presente documento tiene por objeto facilitar la aplicación de técnicas adecuadas y la 
ejecución de actividades relacionadas con todas las fases del manejo de desechos en el 
Laboratorio Clínico. Los objetivos son: 
 Manejo, disposición, almacenamiento y eliminación de residuos contaminantes 
producidos dentro del laboratorio clínico. 
 Incrementar la bioseguridad, evitando la exposición de los trabajadores y la 
comunidad. 







 Trabajar por la salud pública, a través del control de esta vía de diseminación de 
infecciones. 
TIPOS DE DESECHOS 
Los desechos producidos en los laboratorios clínicos se pueden clasificar de acuerdo a su 
riesgo en: 
 Desechos generales o comunes. 
 Desechos peligrosos infecciosos 
 Desechos especiales. 
1 Desechos generales o comunes: Son aquellos que no representan un riesgo adicional 
para la salud humana y el ambiente, y que no requieren de un manejo especial. Tiene el 
mismo grado de contaminación que los desechos domiciliarios. Ejemplo: papel, cartón, 
plástico, restos provenientes de las actividades de secretaria, etc .En este grupo también se 
incluyen desechos de almacenaje y embalaje de productos químicos y embalaje de envió 
de reactivos, kits y/o equipos, etc. 
2  Desechos infecciosos: Son aquellos que contienen gérmenes patógenos y, por tanto son 
peligrosos para la salud humana. Incluyen: 
Desechos de laboratorio: Cultivos de agentes infecciosos y desechos biológicos, placas 
Petri, placas de frotis, guantes desechables y todos los instrumentos usados para manipular, 
mezclar o inocular microorganismos. 
Desechos anátomo-patológicos: Órganos, tejidos, partes corporales que han sido extraídas 
mediante cirugía, biopsia u otro procedimiento médico. 
Desechos de sangre: Sangre de pacientes, suero, plasma u otros componentes; insumos 
usados para administrar sangre, para tomar muestras de laboratorio y paquetes de sangre 
que no han sido utilizados. 
Desechos punzocortantes: Agujas, hojas de bisturí, hojas de afeitar, jeringas, vacutainer, 
pipetas y otros objetos de vidrio y punzocortantes desechados, que han estado en contacto 
con agentes infecciosos o que se han roto. Por seguridad, cualquier objeto punzocortante 
debería ser calificado como infeccioso aunque no exista la certeza del contacto con 
componentes biológicos. 
3 Desechos especiales: Generados en el manejo de equipos y maquinaria propia de 








Desechos químicos: Sustancias o productos químicos con las siguientes características: 
tóxicas para el ser humano y el ambiente; corrosivas, que pueden dañar tanto la piel y 
mucosas de las personas como el instrumental y los materiales de las instituciones de 
salud; inflamables, que puedan ocasionar incendios en contacto con el aire o con otras 
sustancias. Deben incluirse además las pilas, baterías y además las sustancias envasadas a 
presión en recipientes metálicos, que pueden explotar en contacto con el calor 
Desechos farmacéuticos: Son los residuos de medicamentos y las medicinas con fecha 
vencida. Los más peligrosos son los antibióticos y las drogas citotóxicas usadas para el 
tratamiento del cáncer. 
GENERACIÓN Y SEPARACIÓN: 
Reducción y Reciclaje 
Reducir la generación de desechos mediante el reuso y el reciclaje. Algunos objetos como 
tubos, guantes, sondas, jeringas de vidrio, probetas, pipetas etc. pueden ser reusados luego 
de una esterilización adecuada y segura  
Reciclar el papel, el vidrio y el plástico. 
Separación  
Los desechos deben ser clasificados y separados inmediatamente después de su generación, 
es decir, en el mismo lugar en el que se originan.  
En cada una de los secciones (laboratorio y toma de muestra), son responsables de la 
clasificación y separación, los responsables de cada sección. 
El exceso de trabajo que demanda la atención directa al paciente no debe ser un obstáculo 
para que el personal separe inmediatamente los desechos.  
La separación reduce el riesgo de exposición para el personal que está en contacto directo 
con la basura: personal de laboratorio, personal de limpieza, personal de administración, 
aísla los desechos peligrosos tanto infecciosos como especiales. 
 De esta forma, las precauciones deben tomarse de acuerdo al tipo de desecho a aislar y el 
resto es manejado como basura común y la disposición final; ya que el peligro está en la 
fracción infecciosa y especial, que se maneja en forma separada. Permite disponer 
fácilmente de los materiales que pueden ser reciclados y evita que se contaminen al entrar 
en contacto con los desechos infecciosos. 
 
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.- 
Los desechos, debidamente clasificados se deben colocar en recipientes específicos para 







generación para evitar su movilización excesiva y la consecuente dispersión de los 
gérmenes contaminantes.  
Tener tres recipientes mínimos en cada área, claramente identificados:  
Desechos comunes, desechos infecciosos, desechos infecciosos cortopunzantes, 
desechos especiales 
Por ningún motivo los desechos se arrojarán al piso o se colocarán en fundas o recipientes 
provisionales.  
Contar con un  recipiente especial para almacenar desechos líquidos infecciosos o 
especiales que deben ser sometidos a tratamiento. La sangre se debe almacenar máximo 
por 8 días y se le debe colocar hipoclorito de sodio al 10% y desechar. 
La mayor parte de desechos líquidos se eliminarán directamente en los desagües que sean 
designados para este efecto.  
Las áreas de almacenamiento temporal y final deben cumplir con las siguientes 
especificaciones técnicas: 
 Herméticos, para evitar malos olores y presencia de insectos. 
 Resistentes a elementos punzocortantes, a la torsión, a los golpes y a la oxidación. 
 Impermeables, para evitar la contaminación por humedad desde y hacia el exterior. 
 De tamaño adecuado, para su fácil transporte y manejo. 
 De superficies lisas, para facilitar su limpieza. 
 Claramente identificados con los colores establecidos, para que se haga un correcto 
uso de ellos: desechos infecciosos identificación roja, desechos comunes 
identificación negra. 
 Compatibles con los detergentes y desinfectantes que se vaya a utilizar. 
Pueden usarse diferentes tipos de materiales. Los más apropiados son los de 
polietileno de alta densidad, fibra de vidrio, acero y material metálico no oxidable. 
Deben ser lavados con detergentes y desinfectantes adecuados cuando haya existido 
contacto con desechos infecciosos y semanalmente para mantenerlos 
permanentemente limpios   
Recipientes Desechables: Los recipientes desechables más comúnmente utilizables son las 
fundas plásticas (bolsas rojas desechos infecciosos, bolsas negras desechos comunes), y 







Las fundas deben tener un tamaño adecuado de acuerdo al tipo de almacenamiento. Pueden 
estar recubriendo internamente los recipientes sólidos o estar contenidas en estructuras de 
soportes especiales. Características 
 Deben ser resistentes, para evitar riesgos de ruptura y derrame en la recolección, 
características de resistencia a ser auto clavadas y el transporte, se deberán hacer 
pruebas de calidad de las fundas plásticas periódicamente, para escoger las más 
adecuadas. 
 Es preferible que sean de material opaco por razones estéticas y deben ser 
impermeables para evitar fugas de líquidos. 
Manejo  
Las fundas se deben doblar hacia afuera, recubriendo los bordes y 1/4 de la superficie 
exterior del contenedor, para evitar la contaminación de éste.  
Retirarlas cuando su capacidad se haya llenado en las 3/4 partes, ciérrelas con una tira 
plástica o de otro material, o haciendo un nudo en el extremo proximal de la funda. 
O también de acuerdo a la disposición de dichos desechos y/o al convenio con el proveedor 
de eliminación de dichos desechos sólidos, pudiendo ser dos o tres veces a la semana. En el 
recipiente debe colocarse una nueva funda de reemplazo del mismo color y con la misma 
identificación.  
Identificación  
Los recipientes reusables y los desechables deben usar los siguientes colores: 
 Rojo: Para desechos infecciosos cortopunzantes   
 Verde: Desechos especiales 
 Negro: Para desechos comunes 
 Gris: Para desechos reciclables: papel, cartón, plástico, vidrio, etc. 
 Amarillo: Para desechos radiactivos. 
Recipientes para Punzocortantes: 
Los objetos punzocortantes, inmediatamente después de utilizados se depositarán en 
recipientes de plástico duro o metal con tapa, con una abertura a manera de alcancía, que 
impida la introducción de las manos. El contenedor debe tener una capacidad no mayor de 








No es necesario tapar la aguja con el protector. Las jeringuillas se colocan directamente sin 
el protector dentro del recipiente de los punzocortantes. En caso de emergencia, cuando sea 
necesario tapar la aguja, hay que hacerlo con una sola mano. La tapa o protector 
permanece en la mesa, y se puede sujetarse con un esparadrapo 
 Los recipientes llenos en sus 3/4 partes, serán enviados para su tratamiento con Fundación 
natura 
 
Retiro de los desechos: 
El Transporte Consiste en la recolección y el traslado de los desechos desde el Laboratorio 
de generación hasta el almacenamiento temporal y final en fundación Natura. 
La recolección se efectuará de acuerdo al volumen de generación de desechos infecciosos 
y especiales; se realizará cada 15 días y con mayor frecuencia en los días que hayan mayor 
cantidad de pacientes, en un el horario de la tarde cuando el flujo de personal es menor, no 
en horas de refrigerio ni de almuerzo. 
 
Fuente: Investigación realizada 
 
4.7.4 Instructivos Analíticos 
 
(Proceso Gestión Laboratorio, Procedimiento Gestión de laboratorio) Los instructivos 

























Fecha levantamiento Pagina 
18 junio 2012 1 de 1 
Fecha publicación Código  
18 junio 2012 
IA-AL-
001 
Fecha actualización Versión 
      1 
  
   
       
            
Objetivo : Cuantificar  células inmaduras de glóbulos rojos (reticulocitos) 
 
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar una gota de sangre (Tubo lila) y 
colocarla en un tubo de ensayo  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Colocar una gota de azul cresil brillante y agitar 
el tubo asegurando homogenización 
Colocar el tubo a baño maría a 37ºC por  20 
minutos  
Agitar la muestra pasado este tiempo y colocar 
una gota en un portaobjeto  
Hacer un frotis y dejar secar a temperatura 
ambiente 
Colocar aceite de inmersión en 100x y leer los 
resultados 
Interpretación de resultados        
Los hematíes se tiñen de color verde amarillento 
y los reticulocitos se diferencian porque 
presentan en su interior unos hilos de color azul 
Contar 2000 hematíes  en total y calcular el 
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            Objetivo : Cuantificar bacterias gram negativas y gram positivas en muestras sólidas o 
líquidas 
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar una muestra sea sólida o líquida y 
colocarla en el centro del portaobjeto  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Hacer una extensión de la muestra  en el 
portaobjeto y dejar secar a temperatura 
ambiente  
Colocar una gota de violeta de genciana y 
esperar 1 minuto (todas las células gram 
positivas y gram negativas se tiñen de color 
azul-purpura). 
Enjuagar con agua para retirar violeta de 
genciana  
Colocar  lugol  y esperar un minuto 
Enjuagar con agua para retirar el lugol 
Colocar alcohol acetona  y esperar 4 segundos 
Enjuagar con agua  
Colocar safranina y esperar de 1 a 2 minutos 
(este tinte dejará de color rosado-rojizo las 
bacterias Gram negativas) 
Interpretación de resultados 
Gram positivas se tiñen de color lila-morado 
Gram negativas se tiñen de color rosado  
Contar por campo las baterías observadas  
  
Registrar los resultados    
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            Objetivo : Determinar cualitativamente y semicuantitativamente  la proteína C 
reactiva (PCR) en muestras de suero humano 
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Almacenar todos los reactivos a temperatura 
ambiente 
Laboratorista  Registro de 
resultados  
Mezclar el reactivo de PCR látex para dispersar 
las partículas 
Colocar 1gota de aproximadamente 35ul de 
suero SIN DILUIR en el centro del área de 
reacción usando las pipetas desechables 
provistas 
Agregar 1 gota de la suspensión de látex bien 
mezclada a cada área de reacción 
Usando el otro extremo de la pipeta desechable 
mezcle el reactivo y el suero sobre el área del 
círculo de reacción. 
Mezclar la lámina de reacción hacia adelante y 
hacia atrás cada dos segundo por 2 minutos. 
Los controles positivo y negativo deben ser 
corridos para asegurar el apropiado desempeño 
del látex 
Interpretación de resultados 
La presencia de aglutinación indica los niveles 
de CRP en la muestra iguales o superiores a 
6mg/L 
La ausencia de aglutinación indica niveles de 
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Objetivo : Determinar cualitativamente y semicuantitativamente de FR látex en 





Almacenar todos los reactivos a temperatura 
ambiente 
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Mezclar el reactivo de RA látex para dispersar 
las partículas 
Colocar 1gota de suero SIN DILUIR en el centro 
del área de reacción usando las pipetas 
desechables provistas 
Agregar 1 gota de la suspensión de látex bien 
mezclada a cada área de reacción 
Usando el otro extremo de la pipeta desechable 
mezcle el reactivo y el suero sobre el área del 
círculo de reacción. 
Mezclar la lámina de reacción hacia adelante y 
hacia atrás cada dos segundo por 2 minutos. Los 
controles positivo y negativo deben ser corridos 
para asegurar el apropiado desempeño del látex 
Interpretación de resultados 
La presencia de aglutinación indica los niveles 
de RF en la muestra iguales o superiores a 
8UI/mL 
La ausencia de aglutinación indica niveles de RF 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente la GGT cinética  





Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Método cinético  
Preparar el reactivo de trabajo así: colocar 4ml 
del reactivo 1 más 1 ml del reactivo 2, mezclar 
y almacenar de 2 a 8ºC durante no más 3 
semana 
Colocar 1ml del reactivo del trabajo en un tubo 
y añadir 100uL de muestra de suero 
Mezclar el tubo anterior y leer en el 
espectrofotómetro a 405nm 
Registrar el resultado  
Nota: Esta prueba no tiene estándar porque el 
equipo lee con el factor 1111 
Interpretación de resultados 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente de ácido úrico en suero, plasma u orina 
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero en el caso de partir de 
muestra de sangre 
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Los reactivos ya están listos para su uso 
colocar  en tres tubos así: 
En un tubo colocar 1ml de reactivo de acido 
úrico  
En otro tubo colocar 20uL de muestra más 1ml 
del reactivo de ácido úrico 
En un tercer tubo colocar 20uL del estándar de 
ácido úrico más 1ml del reactivo de ácido úrico  
Mezclar e  incubar por 10 minutos a 37ºC 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 510nm frente al blanco del reactivo  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
Resultados de 2.5-7mg/dL valores normales  en 
plasma 
Resultados de 250- 750mg/dL valores normales 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente proteína total en suero o plasma  
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero en el caso de partir de 
muestra de sangre 
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Los reactivos ya están listos para su uso 
colocar  en tres tubos así: 
En un tubo colocar 1ml de reactivo R1 biuret  
En otro tubo colocar 20uL de muestra más 1ml 
del reactivo R1 biuret  
En un tercer tubo colocar 20uL del patrón de 
proteína más 1ml del reactivo R1 biuret 
Mezclar e  incubar por 10 minutos a 37ºC 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 510nm frente al blanco del reactivo  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente glucosa en suero o plasma  
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero en el caso de partir de 
muestra de sangre 
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Los reactivos ya están listos para su uso 
colocar  en tres tubos asi: 
En un tubo colocar 1ml de reactivo de glucosa 
En otro tubo colocar 10uL de muestra más 1ml 
del reactivo de glucosa 
En un tercer tubo colocar 10uL del estándar de 
glucosa más 1ml del reactivo R1 biuret 
Mezclar e  incubar por 10 minutos a 37ºC 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 500nm frente al blanco del reactivo  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
Resultados de 70-105 mg/dL valores normales  
en plasma (adultos) 
Resultados de 60-110 mg/dL valores normales  
en plasma (niños) 
Resultados de 40-60 mg/dL valores normales  en 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro de creatinina en suero, plasma u orina, 
según el método de Jaffé 
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Método cinético  
Preparar el reactivo de trabajo así: colocar 4ml 
del reactivo 1 más 1 ml del reactivo 2, mezclar y 
almacenar de 2 a 8ºC durante no más 3 semana 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo y 
añadir 50uL de muestra 
Colocar en otro tubo  1ml del reactivo de trabajo 
y añadir 50uL de agua destilada 
Mezclar  y leer en el espectrofotómetro a 490-
510nm 
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente de albumina en suero o plasma  
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Los reactivos ya están listos para su uso 
colocar  en tres tubos así: 
En un tubo colocar 1ml de reactivo R1 (blanco) 
En otro tubo colocar 10uL de muestra más 2ml 
del reactivo R1  
En un tercer tubo colocar 10uL del patrón más 
2ml del reactivo R1  
Mezclar y reposar los tubos 1 minutos a 
temperatura ambiente 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 630nm frente al blanco del reactivo  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro TGO en suero o plasma  
            Procedimiento  Responsable  Mecanismo de control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro  
de resultados  
Método cinético  
Preparar el reactivo de trabajo así: colocar 4ml 
del reactivo 1 más 1 ml del reactivo 2, mezclar 
y almacenar de 2 a 8ºC durante no más 3 
semana 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 100uL de muestra 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 100uL de estándar  
Mezclar  y leer en el espectrofotómetro a 
340nm  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro TGP en suero o plasma  
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Método cinético  
Preparar el reactivo de trabajo así: colocar 4ml 
del reactivo 1 más 1 ml del reactivo 2, mezclar 
y almacenar de 2 a 8ºC durante no más 3 
semana 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 100uL de muestra 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 100uL de estándar  
Mezclar  y leer en el espectrofotómetro a 
340nm frente a agua destilada 
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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            Objetivo : Determinar cuantitativamente HDL  mediante precipitación en suero o 
plasma  
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero en el caso de partir de 
muestra de sangre 
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Diluir 4 partes del precipitante con 1 parte de 
agua destilada (preparar una cantidad para uso 
inmediato) 
Colocar 500uL de la preparación anterior más 
200ul de la muestra en un tubo de ensayo  
Mezclar durante 10 min a temperatura ambiente  
Centrifugar por 2 min a 4000rpm 
Luego del centrifugado, tomar 100uL del 
sobrenadante y mezclar con 1000ul del reactivo 
de colesterol listo para trabajar 
Colocar 100ul de agua destilada y 1000ul del 
reactivo de colesterol 
Incubar por 5min a 37ºC 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 510nm frente al blanco del reactivo  
Nota: Esta prueba no tiene estándar porque el 
equipo lee con el factor 220 
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro la fosfatasa alcalina 
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista 
 Registro de 
resultados  
Método cinético  
Preparar el reactivo de trabajo así: colocar 4ml 
del reactivo 1 más 1 ml del reactivo 2, mezclar 
y almacenar de 2 a 8ºC durante no más 3 
semana 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 20uL de muestra 
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo 
y añadir 20uL de estándar  
Mezclar  y leer en el espectrofotómetro a 
340nm  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
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Objetivo : Determinar cuantitativamente la bilirrubina directa y bilirrubina total 
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista  Registro de resultados  
Bilirrubina total 
Colocar 1000ul de reactivo de TBR en un tubo 
mezclar e incubar  a temperatura ambiente por 5 
min, después colocar 100uL  de muestra 
(blanco de muestra) 
Colocar en otro tubo  1000ul de reactivo de 
TBR más 1gota del reactivo TNR, mezclar por 
5 min y colocar 100ul de muestra 
Mezclar e incubar a temperatura ambiente por 
10 minutos 
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 510nm frente al blanco del reactivo, 
leer frente al blanco de muestra 
Registrar el resultado  
Nota: Esta prueba no tiene estándar porque el 
equipo lee con el factor 13 
Bilirrubina directa 
Colocar 1000ul de reactivo de DBR en un tubo, 
mezclar e incubar  a temperatura ambiente por 2 
min, después colocar 100uL  de muestra 







Colocar en otro tubo  1000ul de reactivo de 
DBR más 1gota del reactivo DNR, mezclar por 
5 min y colocar 100ul de muestra 
Mezclar e incubar a temperatura ambiente por 5 
minutos exactos  
Leer en el espectrofotómetro con longitud de 
onda  de 510nm frente al blanco del reactivo, 
leer frente al blanco de muestra 
Registrar el resultado  
Nota: Esta prueba no tiene estándar porque el 
equipo lee con el factor 13 
Interpretación de resultados 
Bilirrubina total: hasta 1.1  mg/dL 
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            Objetivo : Determinar cualitativamente VDRL en suero 
            
Procedimiento  Responsable  
Mecanismo de 
control  
Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm 
para obtener el suero  
Laboratorista  Registro de resultados  
Colocar en una placa para VDRL 50uL de suero 
y agregar 22ul del reactivo de VDRL 
Rotar por 4 minutos a 180 rpm 
Leer en el microscopio  
Registrar el resultado  
Interpretación de resultados 
Aglutinaciones medianas y largas: Reactivo  
Finas aglutinaciones dispersas: Medianamente 
reactivo  
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4.7.5 Instructivos limpieza: (Proceso de Gestión de laboratorio) 
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                     Objetivo: Asegurar la limpieza y desinfección de las superficies y equipos 
del laboratorio 
  
                     
                     SUPERFICIE MATERIALES PROCEDIMIENTO RESPONSABLE  
PISOS 
Hipoclorito 
de sodio al 
10%                     
probeta, 




-Colocar 20 ml de detergente en 
1 L de agua, restregar con la 
ayuda de un trapeador la 
superficie a limpiar.                                                   
Tomar 5ml de hipoclorito de 
sodio y colocar en 1 L de agua 
normal (solución al 0,05%), la 
solución preparada colocarla en 
todo el piso y esperar 30 








de sodio al 
10%                     
probeta, 
tacho para la 
solución, 
toallas 
Tomar una toalla húmeda y 
retirar el polvo o suciedad 
acumulada en las superficies 
externas, preparar una solución 
de hipoclorito de sodio al 0,05% 
tal como lo indica el punto 
anterior.                                                                                 
- Empapar la toalla en la 







colocar en las superficies 




de sodio al 
10%                     
probeta, 
tacho para la 
solución, 
toallas 
Tomar una toalla húmeda y 
retirar el polvo o suciedad de los 
mesones, preparar una solución 
de hipoclorito de sodio al 0,1% 
tomar 10ml de hipoclorito y 
colocar en 1litro de agua                                                                 
- Empapar la toalla en la 
solución de hipoclorito y 
colocar en las superficies de los 
mesones de trabajo. 
EQUIPOS 
Alcohol 
antiséptico,                     
probeta, 
toallas 
Tomar una toalla húmeda y 
retirar la suciedad y polvo 
acumulados.                           -
Tomar otra toalla seca y 
colocarle alcohol antiséptico                                                             
-Dejar que el alcohol se evapore 
LAVABO 
Hipoclorito 
de sodio al 
10%                     
probeta, 





Colocar agua y restregar con la 
ayuda de un cepillo la suciedad 
acumulada de los lavabos, 
Preparar una solución de 
hipoclorito de sodio al 0,05% y 
colocar en el lavabo con la 
ayuda de rociador asegurando 




antiséptico,                     
probeta, 




Retirar todos los materiales 
almacenados en el refrigerador.                                                                               
-Tomar una toalla húmeda y 
retirar la suciedad y polvo 
acumulados, rociar alcohol 







- Dejar que el alcohol se 
evapore                                  - 
Colocar los materiales 
nuevamente en el refrigerador. 
BAÑO 
Hipoclorito 
de sodio al 
10%                     
probeta, 




Colocar agua y restregar con la 
ayuda de un cepillo de baño la 
suciedad acumulada de los 
lavabos, Preparar una solución 
de hipoclorito de sodio al 0,05% 
y colocar en el lavabo con la 
ayuda de rociador asegurando 
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MES:     
                               
  
 
            
                   
SUPERFICIE FRECUENCIA 
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Responsable 
                      
                  
  
  
PISOS diario   





Quincenal   
                                      
  
   
MESONES diario   
                                      
  
   
EQUIPOS diario   
                                      
  
  
LAVABO diario   
                                      
  
   
REFRIGERADORA Semanal   
                                      
  
  
BAÑO DIARIO   
                                      
  










4.7.6 Instructivo de Contratos 
 
(Proceso de Compras, Procedimiento de Compras) 
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1.- OBJETIVO: 
Definir las políticas y procedimientos para la concertación y revisión de contratos. 
2.- ALCANCE  
Aplica a los contratos para proporcionar servicios de laboratorio clínico 
3.- POLITICAS 
 Se debe firmar un contrato con todas aquellas personas naturales o jurídicas que 
requieran un servicio continuo de laboratorio clínico. 
 Todos los contratos deben documentarse en el Formato de contrato de Servicio de 
laboratorio. 
 Los contratos deben revisarse cada 2 meses o cuando se haya dado un cambio en la 
planificación, métodos de análisis, tiempos de entrega o cualquier cambio que implique 
modificación en los acuerdos definidos, las revisiones deben documentarse en el 
Formato de Registro de revisión de contratos, en el caso de haber iniciado el trabajo 
debe realizarse la revisión completa del contrato y comunicar a los implicados. 
 En el caso de existir cambios en los contratos todos los implicados, médicos, cliente, 
















Definición y documentación del contrato  
Definir los términos y negociaciones del 
contrato: 
 Análisis requeridos 
 Métodos a usar 
 Tiempos de entrega por análisis 
 Capacidad operativa 
Se debe dejar documentado en el formato de 








Desarrollo del contrato  






Revisión del contrato 
Realizar revisión de los contratos de manera 
trimestral. 
En el caso de que se presente algún cambio 
antes de los tres meses definidos en el contrato 
se debe realizar la revisión completa del mismo 
y dejarlo documentado en el Formato de 










Comunicación de los cambios en contrato 
Comunicar los cambios del contrato al cliente 





















Nombre Porcentaje de contratos revisados 
Descripción  













ros totales de 
contratos 
firmados 








Los indicadores de los procesos son un conjunto de datos obtenidos durante la ejecución 
del mismo, permite conocer su comportamiento real y mejorarlo. 
 
Hacen referencia a mediciones de la eficacia del proceso y habitualmente relacionan 
medidas de tiempos de ciclos, porcentaje de errores o índices. 
 
Los indicadores del Sistema de Gestión de la calidad deben definir valores objetivos para 
un determinado periodo o proceso esto permitirá los límites máximos, límites mínimos y 
óptimos del indicador, dependiendo del indicador este solo puede tener un límite mínimo o 




Según el documento indicadores y especificaciones de los procesos del laboratorio clínico 
la comisión de calidad analítica define algunos indicadores que deben ser considerados en 







Laboratorio Biotest se definieron los indicadores en base a los procesos y procedimiento 
definidos en el mapa de procesos.  Los indicadores se han seleccionado según los 
siguientes criterios. 
 
Tiempos óptimos: Los requisitos óptimos de funcionamiento y control de los procesos o 
sus actividades. 
 
Ejecución: Cociente entre lo resuelto /lo ingresado en el tiempo establecido. 
 
Porcentaje de cumplimiento: relación entre la cantidad cumplida versus el total 
programado por cumplir. 
 
Numero de desviaciones al sistema: cantidad de no conformidades o desviaciones 



























Tabla 3: Matriz de Indicadores de control de los procesos 















Eficacia de las 
acciones 
correctivas 



























































la Dirección  
Cumplimiento 
de las reuniones 






















































































































porcentual de la 
medida del 
análisis 
(glucosa, urea ) 
Mensual 5% 
Numero de 











hasta entrega de 
informe 
Horas desde 
que ingresa la 
muestra hasta 
que se entrega 
el informe de 






















































































































Fuente: Investigación realizada 
4.9 LISTAS MAESTRAS 
Se levantaron listas maestras de: Procedimientos, Instructivos y registros 
Se cuenta con una lista maestra de documentos relacionados por Proceso-procedimiento-








Tabla 4: Lista maestra procesos, procedimiento, instructivos, registros 
PROCESO CODIGO INSTRUCTIVO REGISTRO  RESPONSABLE FECHA LEVANTAMIENTO FECHA PUBLICACIÓN 
FT-GE-001 POLITICA DE CALIDAD-OBJETIVOS DE CALIDAD M.GARCIA 19/06/2012 19/06/2012 
FT-GE-002 MAPA DE PROCESOS M.GARCIA 25/06/2012 15/04/2013 
FT-GE-003 SIPOC  SUBPROCESO PREANALITICO  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-004 SIPOC  SUBPROCESO ANALITICO  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-005 SIPOC  SUBPROCESO POS ANALITICO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-006 SIPOC CONTROL DOCUMENTOS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-007 SIPOC AUDITORIAS  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-008 SIPOC PRODUCTO NO CONFORME M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-009 SIPOC REVISIÒN POR LA DIRECCIÒN M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-010 SIPOC ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-011 SIPOC MEJORAMIENTO CONTINUO  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-012 SIPOC SERVICIO AL CLIENTE  SUP 1 M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-013 SIPOC SERVICIO AL CLIENTE  SUP 2 M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-014 ORGANIGRAMA FUNCIONAL M.GARCIA 18/06/2012 18/06/2012 
FT-GE-015 SIPOC PERSONAL M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-016 SIPOC COMPRAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-017 SIPOC EQUIPOS  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
PROCESO   FT-GE-018 CARACTERIZACIÓN  REVISION POR LA DIRECCIÓN M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
GESTIÓN FT-GE-019 CARACTERIZACIÓN  CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
DE CALIDAD FT-GE-020 CARATERIZACIÓN DE  AUDITORIAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-021 CARATERIZACIÓN   ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-022 CARATERIZACIÓN PRODUCTO NO CONFORME M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-023 CARACTERIZACIÓN DE MEJORAMIENTO CONTINUO  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-024 CARACTERIZACIÓN DE GESTIÒN DE LABORATORIO  M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-025 CARACTERIZACIÓN DE SERVICIO AL CLIENTE M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-026 CARACTERIZACIÓN DE COMPRAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 
FT-GE-027 CARACTERIZACIÓN DE  RECURSOS HUMANOS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013 





































DG-GC-001 M.GARCIA 25/ 06/ 2012 25/ 06/ 2012
FT-CD-001 MATRIZ DE REVISIÓN Y APROBACIÓN DE DOCUMENTOS M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
FT-CD-002 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
FT-CD-003 FORMATO DE APROBACIÓN DE DOCUMENTO M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
DG-GC-002 M.GARCIA 01/ 07/ 2012 01/ 07/ 2012
FT-PN-001 FORMATO RESPUESTA RECLAMOS M.GARCIA 01/ 09/ 8012 01/ 09/ 8012
FT-PN-002 FORMATO NO CONFORMIDAD* M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
DG-GC-004 M.GARCIA 13/ 07/ 2012 13/ 07/ 2012
FT-AD-001 CRONOGRAMA DE AUDITORIA M.GARCIA 23/ 07/ 2012 23/ 07/ 2012
FT-AD-002 LISTA VERIFICACIÓN  DE AUDITORIA M.GARCIA 23/ 07/ 2012 23/ 07/ 2012
FT-AD-003 LISTA VERIFICACIÓN  DE AUDITORIA 5S`s M.GARCIA 10/ 03/ 2013 10/ 03/ 2013
DG-GC-003 M.GARCIA 07/ 07/ 2012 07/ 07/ 2012
FT-AC-001 FORMATO NO CONFORMIDAD M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
FT-PN-002 FORMATO DE ACTA DE REUNIÓN M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
FT-AC-003 FORMATO DE SOLICITUD DE ACCIÓN CORRECTIVA M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
DG-GC-005 M.GARCIA 03/ 07/ 2012 03/ 07/ 2012
FT-AC-002 FORMATO DE ACTA DE REUNIÓN M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
DG-GC-006 M.GARCIA 13/ 04/ 2013 13/ 04/ 2013
PC-CV-001 M.GARCIA 20/ 03/ 2013 20/ 03/ 2013
FT-SC-001 FORMATO DE ENTREGA Y RECEPCIÓN DE MUESTRAS M.GARCIA 23/ 07/ 2012 23/ 07/ 2012
FT-SC-002 FORMATO INFORME DE ANALISIS M.GARCIA 04/ 08/ 2012 04/ 08/ 2012
SIN CODIGO FORMATO DE SOLICITUD DE EXAMENES M.GARCIA
 PC-CV-002 M.GARCIA 20/ 03/ 2013 20/ 03/ 2013
SIN CODIGO FORMATO DE  PEDIDO DE ANALISIS NA NA NA
FT-CV-001 CRONOGRAMA DE VALIDACIÓN DE PROCEDIMIENTOS M.GARCIA 04/ 08/ 2012 04/ 08/ 2012
FT-CV-002 INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN M.GARCIA 04/ 08/ 2012 04/ 09/ 2012
FT-CV-003 REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN M.GARCIA 04/ 08/ 2012 04/ 09/ 2012
IA-AL-001 INSTRUCTIVO ANALISIS RETICULOCITOS M.GARCIA 18/ 06/ 2012 18/ 06/ 2012
IA-AL-002 INSTRUCTIVO ANALISIS TINCIÓN GRAM M.GARCIA 18/ 06/ 2012 18/ 06/ 2012
PROCESO IA-AL-003 INSTRUCTIVO ANALISIS PCR LATEX( PROTEINA C REACTIVA) M.GARCIA 18/ 06/ 2012 18/ 06/ 2012
GESTIÓN DE IA-AL-004 INSTRUCTIVO ANALISIS FR LATEX M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
LABORATORIO IA-AL-005 INSTRUCTIVO ANALISIS GAMA GT M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-006 INSTRUCTIVO ANALISIS ACIDO URICO M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
PROCESO GESTIÓN 
DE SERVICIO AL 
CLIENTE
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
 PROCEDIMIENTO DE MEJORAMIENTO CONTINUO
PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME
 PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA
PROCEDIMIENTO DE REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN
PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL CLIENTE








IA-AL-007 INSTRUCTIVO ANALISIS PROTEINAS TOTALES M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-008 INSTRUCTIVO ANALISIS GLUCOSA M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-009 INSTRUCTIVO ANALISIS CREATININA M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-010 INSTRUCTIVO ANALISIS ALBÚMINA M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-011 INSTRUCTIVO ANALISIS TGO M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-012 INSTRUCTIVO ANALISIS TGP M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-013 INSTRUCTIVO ANALISIS HDL M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-014 INSTRUCTIVO ANALISIS FOSFATASA ALCALINA M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-015 INSTRUCTIVO ANALISIS BILIRRUBINA M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-016 INSTRUCTIVO ANALISIS VDRL M.GARCIA 21/ 06/ 2012 21/ 06/ 2012
IA-AL-017 INSTRUCTIVO  DE CONTROL ANTE LA EXPOSICIÓN M.GARCIA 01/ 06/ 2012 01/ 06/ 2012
IA-PA-001 INSTRUCTIVO DE ANALISIS DE LABORATORIOS EXTERNOS M.GARCIA 14/ 08/ 2012
FT-PA-001 FORMATO DE SOLICITUD DE ANALISIS M.GARCIA 14/ 08/ 2012 14/ 08/ 2012
IA-PA-002 INSTRUCTIVO CONTROL ANTE LA EXPOSICIÓN M.GARCIA 01/ 06/ 2013 01/ 06/ 2013
IA-PA-003 INSTRUCTIVO MANEJO DESECHOS M.GARCIA 20/ 06/ 2013 20/ 06/ 2013
FT-PA-002 REGISTRO DE EVACUACIÓN DE DESECHOS M.GARCIA 21/ 06/ 2013 21/ 06/ 2013
PC-PA-001 M.GARCIA 12/ 08/ 2012 12/ 08/ 2012
FT-RH-001 CRONOGRAMA DE CAPACITACIÓN M.GARCIA 08/ 08/ 2012 08/ 08/ 2012
FT-RH-002 REGISTRO DE SELECCIÓN DE PERSONA M.GARCIA 08/ 08/ 2012 08/ 08/ 2012
FT-RH-003 REGISTRO DE INDUCCIÓN Y CAPACITACIÓN M.GARCIA 08/ 08/ 2012 08/ 08/ 2012
FT-RH-004 FORMATO DE EVALUACIÓN DE PERSONAL M.GARCIA 08/ 08/ 2012 08/ 08/ 2012
PC-PA-002 M.GARCIA 13/ 03/ 2013 13/ 03/ 2013
FT-IS-001 INVENTARIO DE INSUMOS-SUMINISTROS M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
FT-IS-002 QUEJA-RECLAMO A PROVEEDORES M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
FT-IS-003
REGISTRO DE ANALISIS Y EVALUACIÓN DE INSUMOS-
SUMINISTROS
M.GARCIA 19/ 07/ 2012 19/ 07/ 2012
IC-PC-001 INSTRUCTIVO DE REVISIÓN DE CONTRATOS M.GARCIA 07/ 07/ 2013 07/ 07/ 2013
FT-PC-001 FORMATO DE CONTRATO M.GARCIA 04/ 08/ 2012 04/ 08/ 2012
FT-PC-002 FORMATO DE REVISIÓN DE CONTRATOS M.GARCIA 08/ 08/ 2012 08/ 08/ 2012
PC-PA-003 M.GARCIA 13/ 07/ 2012 13/ 07/ 2012
FT-ES-001 HOJA DE VIDA EQUIPOS M.GARCIA 30/ 07/ 2012 30/ 07/ 2012
FT-ES-002 REGISTRO DE VERIFICACIÓN EQUIPOS MEDICIÓN Y REACTIVOS M.GARCIA 30/ 07/ 2012 30/ 07/ 2012
FT-ES-003
CRONOGRAMA DE CALIBRACIÓN-MTTO-VERIFICACIÓN 
EQUIPOS











 PROCEDIMIENTO DE COMPRAS
PROCEDIMIENTO DE PERSONAL
 









Tabla 5: matriz legal 
 PROCESO CODIGO PROCEDIMIENTO LEY PERMISO RESPONSABLE FECHA LEVANTAMIENTO FECHA PUBLICACIÓN 
PROCESO GESTIÓN 
DE LABORATORIO 
PC-CV-002 PROCEDIMIENTO DE GESTIÒN DE LABORATORIO     M.GARCIA 20/03/2013 20/03/2013 
SIN CODIGO    ORDENANZA MUNICIPAL 213 
CERTIFICADO 
AMBIENTAL  
NA NA NA 
SIN CODIGO      
LICENCIA UNICA DE 
ACTIVIDAD ECONOMICA 





PC-PA-001 PROCEDIMIENTO DE PERSONAL     M.GARCIA 12/08/2012 12/08/2012 
SIN CODIGO  
  
CONTITUCIÓN DE LA REPUBLICA 
/PAGO SEGURO SOCIAL  
  NA NA NA 
PROCESO GESTIÓN 
DE COMPRAS 
PC-PA-002  PROCEDIMIENTO DE COMPRAS     M.GARCIA 13/03/2013 13/03/2013 
    
REGLAMENTO PARA APLICACIÓN DE 
LEY DE REGIMEN TRIBUTARIO 
INTERNO          
 151 
5 PLAN DE IMPLEMENTACIÓN Y CAPACITACIÓN 
 
 
5.1  CAPACITACIÓN E IMPLEMENTACIÓN SISTEMA 
 
Los procedimientos se documentaron y estandarizaron con el personal técnico del 
Laboratorio por tal motivo la divulgación y capacitación de los mismos se realizó de 
manera rápida y a la vez ya que desde el principio todo el personal estuvo involucrado. 
 
Se maneja un metodología de divulgación la cual consiste en ubicar en el sitio de trabajo 

















5.2 PLAN DE IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA 
 
Se levantó un Plan de implementación del Sistema y toda la documentación. 
 
Tabla 6: Plan de implementación del sistema 
 
ACTIVIDADES 
OCT NOV DIC ENERO FEBRERO MARZO  ABRIL  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
CAPACITACIÓN 
TÉCNICA 
                        X X X X                         
CAPACITACIÓN 
EN EL SISTEMA DE 
CALIDAD 




X X X X X X X X X X X X                                 
DIVULGACIÓN DE 
LOS REGISTROS 
                                        X X X X X X     
AUDITORIAS AL 
SISTEMA  








5.3 PLAN DE CAPACITACIÓN 
Se levantó un plan de capacitación el que tienen las fechas y los temas prioridad para capacitar. 
Tabla 7: Plan de Capacitación 
ACTIVIDADES 
OCTUB NOV DICIE ENERO FEBRERO 
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
SEM 
1 
SEM2 SEM3 SEM4  
Capac.Norma  
ISO 15189 








        x x                     X X X X 
CAPACITACIÓN 
EN proced 
X X X X X X X X X X X X                 
Control de 
documentos 




    X x                                 
Producto no 
conforme 
        x x x                           
Revisiòn por la 
dirección 
              x x                       
Auditorias 
internas 
                  x x                   
Mejoramiento 
continuo 




















ACTIVIDAD COSTO RESPONSABLE  
Capacitación en la norma ISO 
15189 100 Mariuxi Garcia 
Capacitación del sistema  100 Mariuxi Garcia 
Lanzamiento del Sistema  150 Director Técnico  
Asesoría en el sostenimiento  500 Mariuxi Garcia 
TOTAL  850 $ 
  
5.5 RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA 
 
Se realizó dos auditorías, ambas fueron realizadas en octubre del 2012 fecha en la cual 
comenzó a funcionar el sistema sin embargo desde esa fecha hasta la presente se dieron 
modificaciones a muchos documentos y procedimientos en base a un cambio del mapa de 






























Fecha levantamiento Pagina 
23 julio 2012 1 de 1 
Fecha publicación Código  
23 julio 2012 FT-AD-002 
Fecha actualización Versión 
      1 
Fecha: 13/10/2012 
       
Auditor: Mariuxi García Consultor de Calidad 
       
Auditado: Laboratorista 
       
Proceso: Servicio al cliente  
       
Procedimiento:  Procedimiento de control documental 
       
Nº DOCUMENTO C NC OBSERVACIONES 
  Control documental       
1 
Registro de control de 
documentos 
Los documentos y 
registros  que se 
están utilizando se 
encuentren 
incluidos en el 
Registro de Control 
de documentos 
x     
2 
Procedimiento de control 
de Documentos y 
registros 
Los documentos y 
registros se están 
almacenando según 
el tiempo definido 
en las políticas 
definidas en el 
procedimiento. 
  x   
3 
Los ejecutores 
conocen  el 
procedimiento? 
x     
  Procedimiento:       
1 
Todos los documentos son divulgados o 
capacitados formalmente a los involucrados 
  x   
2 El flujo del procedimiento se cumple? x     
3 
Los responsables cumplen su rol definido en el 
procedimiento? 
  x 
  
    Firma Auditor: Mariuxi García 
  















Fecha levantamiento Pagina 
23 julio 2012 1 de 1 
Fecha publicación Código  
23 julio 2012 
FT-
AD-002 
Fecha actualización Versión 
      1 
 
Fecha: 13/10/2012 
Auditor: Mariuxi García Consultor de Calidad 
Jessica Rosado Asistente laboratorio 
Servicio al cliente  
Procedimiento de Recepción y toma de muestras (Procedimiento 




 Procedimiento:  
   





N C OBSERVACIONES 
  Control documental     
1 
Registro de control de 
documentos 
Los documentos y registros  que 
se están utilizando se encuentren 
incluidos en el Registro de Control 
de documentos 
  x 
Se está utilizando el 
formato de entrega y 
recepción de muestras 
cuando el personal se 
acuerda 




Los documentos y registros se 
están almacenando según el 
tiempo definido en las políticas 
definidas en el procedimiento. 
  x 
Los registros no todos se 
están archivando 
3 
Los ejecutores conocen  el 
procedimiento? 
x     
  Procedimiento:       
1     
 
Los tiempos 
definidos en el 
procedimiento 
se cumplen? 
x     
2       
Se cumplen las 
políticas del 
procedimiento  
  x   
3       
El flujo del 
procedimiento 
se cumple? 
x     
4       
Los 
responsables 
cumplen su rol 
definido en el 
procedimiento? 
  x   
    
   


















Fecha: 13/11/2012      
Auditor: Mariuxi García Consultor de Calidad      
Auditado
: 
Laboratorista      
Proceso: Servicio al cliente / Proceso estratégico      
Se auditan dos procedimientos internos:       
          
Procedimiento de Recepción y toma de muestras      
Nº INCUMPLIMIENTO EVIDENCIA DEL INCUMPLIMIENTO 
1 
No se está utilizando los 
registros correspondientes 
como está definido en el 
procedimiento 
Se está utilizando el formato de entrega y 
recepción de muestras cuando el personal se 
acuerda 
2 
No se utiliza el formato de 
solicitud de análisis según lo 
definido en la política 
Se observa que si el paciente no trae la 
solicitud de análisis el analista no le 
diligencia una solicitud interna de acuerdo al 
formato de solicitud de exámenes 
Procedimiento de control documental       
Nº HALLAZGO EVIDENCIA DEL INCUMPLIMIENTO 
3 
No se almacenan los registros 
según la política definida 
Se encuentran registros con fechas de más de 
2 años que debieron haber sido dado de baja 
4 
No se están capacitando los 
documentos 
Se pregunta a la analista del laboratorio si 
conoce el procedimiento y no lo conoce bien 
5 
Los responsables no están 
cumpliendo su rol al 100% 
Todos están divulgando documentos, no solo 
el auxiliar de laboratorio 
2.- DEFINICIÓN DE PLANES DE ACCIÓN A NO CONFORMIDADES  
 
          
INCUMPLIMIENTO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA 
1 
Aplicar el indicar de 
numero de formatos bien 
diligenciados por número 
total de análisis por 
analista, 
Alexandra A 30/11/2012 
  
1 
Definir un lugar fijo para 
el almacenamiento diario 
de los formatos de entrega 
y recepción de muestra de 
cada analista 
Alexandra A  
2 
Recordar al personal que 
no está permitido procesar 
las muestras si no tiene la 
solicitud de exámenes 
firmada por el paciente. 
Alexandra A 20/12/2012 
3 
Clasificar informes de más 
de dos años y guardar en 
cd 
Alexandra A 23/12/2012 
4 
Capacitar a todo el 
personal en todos los 
procedimientos, 
instructivos y registros 
Mariuxi García 17/12/2012 
5 
Redefinir responsables en 
la política, deben divulgar 
documentos el responsable 
del levantamiento del 
mismo(actualizar 
procedimiento) 
Mariuxi García 27/12/2012 
5 
Capacitar actualización de 
procedimiento de control 
de documentos 
Mariuxi García 04/01/2013 
 
Nota: planes sin costo 
Fuente: Investigación realizada 
 
  
6 METODOLOGÍA DE SOSTENIMIENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD 
 
 
6.1 METODOLOGÍA PARA EL SOSTENIMIENTO DEL SISTEMA 
 
Para asegurar que el sistema de gestión de calidad continúe funcionando a largo plazo sin 
depender de cambios de personal, cambios de estrategias o cualquier otro cambio que 
pueda generar una descontinuación del sistema se levanta el siguiente plan: 
 
6.2 PLAN DE MEJORAMIENTO 
 
El plan de mejoramiento se basa en el ciclo PDCA, se tienen planificado lo siguiente: 
 




 Auditorías internas 
 Implementación del Programa de 5s 
 
2. Ejecución de los programas de mejoramiento, con la definición de los programas, 
responsables y fechas se comunicarán y ejecutarán. 
 
3. Control y seguimiento de los indicadores de Mejoramiento: 
 





4. Revisión de resultados: 
 
 Análisis de indicadores de Gestión del Programa de Mejoramiento, levantamiento 
de Planes de acción en la Reunión de Revisión por la Dirección.   
 
 
Tabla 8: Plan de mejoramiento 
AÑO: 2013 
    




Programa de 5S`s en el laboratorio Mariuxi García marzo  200 
Capacitaciones en Programa 5S`s Mariuxi García marzo  0 
Análisis de procesos necesarios de 
mejorar Laboratorista junio  0 
mejoramiento al proceso pre analíticos Laboratorista junio  300 
Mejoramiento al proceso analíticos Laboratorista julio 300 
mejoramiento al proceso de servicio al 
cliente Laboratorista agosto 300 
Definición de indicadores de 
seguimiento de procesos de 
mejoramiento Laboratorista agosto  0 
Capacitación de Metodología VSM Laboratorista septiembre  0 
Aplicación de un mejoramiento a partir 
de VSM Laboratorista octubre  300 
     
1400 $ 
 
















6.3 PLAN DE IMPLEMENTACIÓN 5S`S 
 
El programa de 5S´s en el laboratorio se implementó una vez que los procesos se 





Clasificar documentos que están vigentes de los que están por caducar: informes de 
laboratorio, análisis externos, facturas de proveedores.  Asegura una clasificación de 




Los registros, herramientas, y demás clasificados deben mantenerse ordenados mediante 




Este punto se asegura mediante el cronograma e instructivo de limpieza del laboratorio, sin 
embargo aquí la filosofía aplicada dentro del laboratorio es realizar la limpieza de equipos, 




Para asegurar que las áreas de trabajo se mantengan clasificadas, ordenas y limpias el 
laboratorio necesita que el personal se mantenga auto-disciplinado, para generar esto en el 








La definición de la mejora manera de hacer un proceso y documentarlo está implícito 
dentro del levantamiento de la documentación, todos los estándares se encuentran 
definidos y en el caso de ser necesario la definición de un proceso nuevo se lo hará en base 
al Procedimiento de control de documentos y registros. 
 
Se tiene un plan de implementación del programa 5s`s y un cronograma de auditorías que 
se detallan a continuación: 
Tabla 9: Plan de implementación 5S’s 
 
 


















        




Ejecución de auditorías por área a intervenir(uso de 
etiquetas rojas) Mariuxi García Junio 
Intervención del área ejecución de acciones inmediatas Mariuxi García junio  
levantamiento de cronograma de ejecución de  
acciones a mediano y largo plazo  Mariuxi García Julio 
Levantamiento del informe de intervención del área  Mariuxi García Julio 
seguimiento al cronograma de acciones a mediano y 
largo plazo  Mariuxi García 
 Levantamiento de formato de verificación  Mariuxi García marzo  
ejecución de auditorías 5S`s Mariuxi García junio 
levantamiento de planes de acción a resultados de 











              
AREA RESPONSABLE 
MES 
JUNIO  JULIO AGOS SEPT OCTU NOVI DIC 
LABORATORIO 
Mariuxi 
García         x   x 
Laboratorista   x   x   x   
TOMA DE 
MUESTRAS 
Laboratorista               
Analista de 
Laboratorio                
Asistente 
Laboratorio x             
RECEPCIÓN 
Analista de 
Laboratorio    x           
Gerente 
Técnico      x         
Laboratorista       x       













 Al ser Biotest un laboratorio enfocado a clientes que buscan precios bajos, resultados 
reales y rápidos los procesos fueron definidos dando más énfasis a la cadena de valor 
de tal manera que causen mayor impacto y percepción en el paciente. 
 
 Este proyecto demuestra que la implementación y el mantenimiento de un sistema en 
empresas pequeñas tiene ventajas como: Estandarización de metodologías internas de 
una manera rápida y sencilla, tiempos de capacitación más cortos debido a la 
cantidad de personal a capacitar, mayor interacción entre el personal capacitado y el 
capacitador, mayor involucramiento en el levantamiento de procedimientos, 
instructivos y documentos necesarios por parte del personal operativo. 
 
 El sistema de Calidad implementado en Biotest es un análisis profundo de cada 
necesidad del laboratorio y el levantamiento de los procesos necesarios para generar 
un mejoramiento continuo, con frecuencia es más fácil implementar un sistema que 
mantenerlo, esto debido a que en muchos casos son sistemas que no son aplicables a 
la realidad de la compañía. 
 
 El sistema de calidad implementado en el Laboratorio Biotest queda listo para recibir 
una auditoria de certificación. 
 
 La implementación de una filosofía de mejoramiento continuo como el programa de 
5s permitió que el personal se empodere y genere la disciplina necesaria para 










 Se recomienda que antes de realizar la certificación el Laboratorio se acredite 
mediante el OAE, ya que esta organización acredita los procesos de laboratorios 
clínicos en base a la Norma 15189 lo que permitirá tener una evaluación del sistema 
implementado y mejorar para la certificación. 
 
 Todo el sistema quedará implementado en el laboratorio Biotest, sus manuales 
políticas, procedimientos, instructivos, sus programas de mantenimiento del sistema, 
sin embargo por una falta de recursos económicos la certificación se dará en dos años 
más. 
 
 En el caso de que los procesos cambien se recomienda actualizar los documentos 
implicados en el tiempo mínimo para que no se pierda el control documental. 
 
 Se recomienda que el sistema opere un tiempo como implementado, esto permitirá 
corregir errores en el mismo y pasar sin no conformidades la auditoria de 
certificación. 
 
 Se recomienda ejecutar todos los planes de auditorías tal como está definido para 
poder tener evaluación continua de cómo está funcionando el sistema. 
 
 El Organigrama es un propuesto, se recomienda que para que el sistema funcione de 
mejor manera se implemente el mismo. 
 
 Se recomienda aplicar inducciones a todo el personal nuevo para que el 
desconocimiento no sea la justificación del incumplimiento. 
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ANEXO 2: ENCUESTAS 
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